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Resumen

Este proyecto se centra en el desarrollo de un espirometro digital que incluye un sistema de
adquisicién de datos y una interfaz para PC, destinado al andlisis de pruebas pulmonares
en personas mayores de 50 anos. Este espirometro se categoriza como un equipo biomédi-
co esencial para evaluar la funcién pulmonar y detectar multiples enfermedades respiratorias.

El proyecto surge del interés de aprovechar recursos tecnoldgicos avanzados en el drea de la
salud, con el objetivo de optimizar servicios médicos mediante la integracién de conocimien-
tos electrémicos y cientificos. La importancia de la espirometria radica en su capacidad para
detectar oportunamente enfermedades respiratorias como el asma y la Enfermedad Pulmo-
nar Obstructiva Crénica (EPOC), facilitando intervenciones tempranas que pueden mejorar
significativamente la calidad de vida de los pacientes.

El espirometro desarrollado es un dispositivo portatil, de facil manejo y completamente
computarizado, cumpliendo con las normativas internacionales y adaptandose a los reque-
rimientos especificos de la poblacion. La adquisicion y procesamiento de los datos de flujo
espiratorio se realiza mediante un sensor de presién conectado a un microcontrolador ESP32,
que envia la informacién a una PC para su anélisis.

La interfaz grafica desarrollada en MATLAB permite la visualizacion en tiempo real de las
graficas espirométricas de volumen-tiempo y flujo-volumen. Para validar el correcto funcio-
namiento del espirémetro, se realizaron comparaciones con un osciloscopio, utilizando valores
tedricos esperados y comparaciones con un equipo comercial de funciéon pulmonar. Los resul-
tados obtenidos demuestran la precision y fiabilidad del dispositivo, asegurando su utilidad
como herramienta de diagnéstico en la practica clinica.

Este espirémetro digital no solo proporciona una evaluacion precisa de la funciéon pulmonar,
sino que también representa una solucion de bajo costo y facil acceso para la deteccion y
monitoreo de enfermedades respiratorias, contribuyendo significativamente a la mejora de la
salud pulmonar.

Palabras clave: Espirometro digital, Adquisicion de datos, Interfaz de PC, Pruebas pulmo-
nares, MATLAB y Enfermedades respiratorias
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Abstract

This thesis presents the design and implementation of a digital spirometer with data ac-
quisition system and PC interface for the analysis of pulmonary tests in people over 50 years
of age. This spirometer is a key biomedical device for assessing lung function and detecting
respiratory diseases.

The project aims to optimise health services through advanced technology, integrating elec-
tronic and scientific expertise. Spirometry is crucial for the early detection of diseases such
as asthma and COPD, improving patients’ quality of life.

The spirometer is portable, easy to use and fully computerised, and complies with interna-
tional standards. It uses a pressure sensor connected to an ESP32 microcontroller, which
sends data to a PC for analysis. The MATLAB-based graphical interface allows real-time
display of volume-time and flow-volume plots.

Validation with an oscilloscope and a commercial device demonstrated the accuracy and re-
liability of the spirometer. This accessible, low-cost tool helps detect and monitor respiratory
diseases, improving lung health.

Keywords: Digital spirometer, Data acquisition, PC interface, Pulmonary tests, MATLAB
and Respiratory diseases
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1. Introduccion

Las enfermedades respiratorias, como la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
el asma y diversas infecciones respiratorias, son problemas de salud significativos entre la po-
blacién adulta mayor. Estas condiciones no solo afectan la calidad de vida de los individuos,
sino que también representan un desafio considerable para los sistemas de salud publica de-
bido a su impacto en la morbilidad y la mortalidad. El aumento en la prevalencia de estas
enfermedades refleja no solo el envejecimiento demografico global, sino también la necesidad
urgente de desarrollar tecnologias y dispositivos médicos que faciliten el diagnéstico precoz
y el monitoreo efectivo de la funcién respiratoria en esta poblacion vulnerable.

La evaluacién precisa de la funcién pulmonar es esencial para la deteccion temprana, diagnosti-
co y manejo eficaz de estas enfermedades respiratorias. Sin embargo, los dispositivos actuales,
como los espirémetros, no siempre estan adaptados para su uso en adultos mayores, quienes
pueden enfrentar dificultades para utilizarlos debido a problemas de movilidad, coordinacién
o comprensién de las instrucciones. Ademas, muchos de estos dispositivos son costosos y, por
ende, poco accesibles para personas de recursos limitados, lo que agrava la disparidad en la
atencién sanitaria.

En este escenario, se identifica la necesidad de desarrollar herramientas diagnosticas que
sean tanto eficaces como accesibles para la poblacién adulta mayor. Este proyecto de titula-
cioén se propone disenar y desarrollar un espirémetro con un sistema de adquisicion de datos
integrado, dirigido especificamente a personas mayores de 50 anos. Este dispositivo no solo
busca ser una herramienta precisa y accesible para la evaluacién de la funcién pulmonar, sino
también ser asequible para facilitar su adopciéon en diversos entornos clinicos y comunitarios.

El proyecto utilizara tecnologia avanzada, incluyendo el microcontrolador ESP32 con médu-
los de Wi-Fi y Bluetooth, para asegurar una conectividad eficiente y la integracién con una
interfaz grafica desarrollada en MATLAB. Este enfoque permitird una mejor recolecciéon y
analisis de datos, facilitando la interpretacion de los resultados y el seguimiento continuo de
la funcién pulmonar en los pacientes.

El desarrollo de este espirometro tiene el potencial de mejorar significativamente la deteccion
temprana y el manejo de enfermedades respiratorias en adultos mayores, contribuyendo a
mejorar la calidad de vida y a reducir la carga de estas enfermedades en la poblacién. La eje-



cucion de este proyecto es una respuesta a la necesidad urgente de herramientas diagnosticas
adaptadas a la poblacién adulta mayor, y representa un avance significativo en la atencion
sanitaria respiratoria, con la meta final de mejorar los resultados de salud y la calidad de
vida de los pacientes.



2. Problema

2.1. Antecedentes

Las enfermedades respiratorias son una de las principales causas de discapacidad y mor-
talidad a nivel global, con un impacto significativo en los adultos mayores. Por esta razon
la espirometria es una herramienta fundamental en el diagndstico y seguimiento de estas
enfermedades, ya que permite una valoracion precisa y no invasiva de la funcién pulmonar.
En los ultimos afos, el desarrollo de espirémetros portatiles y asequibles ha avanzado sig-
nificativamente, lo que puede mejorar la deteccién precoz y el tratamiento de enfermedades
respiratorias, especialmente en poblaciones con acceso limitado a atencién médica profesio-
nal [1].

Los sistemas de adquisicién de datos (DAQ) juegan un papel crucial en la espirometria mo-
derna, permitiendo la recopilacion y el procesamiento de senales de espirometria en tiempo
real para facilitar la evaluacién de datos y la interpretacién de los resultados [2]. A conti-
nuacion, se exponen los hallazgos de una revision de estudios relacionados con el objetivo
principal del trabajo de titulacion “Disenio e implementacién de un espirémetro con sistema
de adquisicién de datos e interfaz para pc para el andlisis de pruebas pulmonares en personas
mayores de 50 anos”, con el fin de determinar el nivel de diferencia y aporte sobre los mismos.

Segun M. Udin Harun Al Rasyid [3], en su estudio presenta el disefio y la implementacion de
un espiréometro portatil de bajo costo utilizando un sensor de fluyjo MEMS. El espirémetro
propuesto es compacto, facil de usar y ofrece una precisién comparable a los espirometros
comerciales.

Por otro lado, la investigacién de Chévez Heyul [4], describe el disefio y construccién de un
prototipo de espirémetro que utiliza una turbina para medir el flujo de aire y convierte la
senal en formato digital para su posterior analisis.

En cambio, el articulo Un Espirémetro Virtual: Disefio e Implementacion Basados en Anali-
sis Estructurado, Transformada Wavelet Discreta y Matlab’, aborda el diseno e implementa-
cién de un espirémetro virtual utilizando andlisis estructurado, transformada wavelet discreta
y Matlab [5].
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Y el articulo 'Espirometro Electrénico Portatil con Visualizacién en Dispositivo Movil’, pre-
senta el diseno y desarrollo de un espirometro electronico portatil que se conecta a un dis-
positivo movil para mostrar visualmente los datos, permitiendo una medicién eficiente de la
funcién pulmonar. Esta innovacién puede mejorar el acceso a las pruebas de funciéon pulmo-
nar y su uso en diversos entornos clinicos [6].

Basado en los estudios antes mencionados, la implementacion de este proyecto tiene potencial
de éxito al integrar avances tecnoldgicos en espirometros portatiles y virtuales. Al combinar
la precision y la facilidad de uso de las técnicas modernas de procesamiento de datos, la
investigacién proporcionara una herramienta innovadora y accesible para evaluar la funcion
pulmonar. Ahora bien, a diferencia de los articulos mencionados, este proyecto se centrara en
mejorar la usabilidad y eficacia de los espirometros especificamente para personas mayores
de 50 anos, optimizando la interpretacion de los datos y adaptando las interfaces de usuario
para sus necesidades especificas. Esto permitira una mayor adopcion de estas tecnologias en
entornos clinicos, contribuyendo al seguimiento eficaz de patologias respiratorias y mejorando
los resultados de salud en esta poblacién.

2.2. Problematica

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, las enfermedades respiratorias frecuentemente
no se diagnostican a tiempo, afectando a mas de 3.000 millones de personas en todo el mundo
padecen enfermedades respiratorias crénicas. Entre esta poblacion, las personas mayores son
las mds vulnerables, siendo esta una de las mayores causas de muerte [7].

La salud pulmonar en personas mayores de 50 anos es esencial para su bienestar general,
ya que el proceso de envejecimiento se acompana de una reduccién gradual de la funcion
pulmonar, aumentando asi el riesgo de enfermedades respiratorias como la enfermedad pul-
monar obstructiva crénica (EPOC) o la fibrosis pulmonar. La espirometria, como herramienta
diagnéstica clave, facilita la evaluacién de la funcién pulmonar y la deteccién temprana de
enfermedades respiratorias [1].

Aunque existen versiones mas modernas de espirometros en el mercado, muchas de ellas
no satisfacen completamente las necesidades especificas de la poblacién mayor de 50 anos.
Por lo tanto, es necesario desarrollar espirémetros que incorporen sistemas de adquisicién
de datos adaptados especificamente para este grupo etario. El presente trabajo de titulacion
tiene como objetivo abordar esta necesidad mediante el diseno e implementacion de un
espirémetro con un sistema de adquisicion de datos integrado, disenado para conectarse a
una interfaz para PC. Se realizard una evaluacion comparativa de diversas plataformas de
analisis de datos, como Matlab, LabView y Visual Studio, para determinar la opcién que
mejor se ajuste a los requerimientos del proyecto.
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El desarrollo de un espirémetro con estas caracteristicas especificas de precisién, usabilidad
y capacidad de analisis de datos facilitara el diagndstico temprano y adecuado de trastornos
respiratorios en personas mayores de 50 anos. Ademas, se justifica esta edad debido a la mayor
vulnerabilidad de este grupo a las enfermedades respiratorias y la necesidad de herramientas
de diagnéstico adaptadas a sus necesidades especificas.

2.3. Justificacion

En el contexto actual de la salud respiratoria, es de vital importancia atender las necesida-
des especificas de la poblacién adulta mayor, que enfrenta un mayor riesgo de enfermedades
pulmonares. Este proyecto de titulacién se centra en el disenio y desarrollo de un espirémetro
con un sistema de adquisiciéon de datos integrado, disenado especificamente para personas
mayores de 50 anos. La relevancia de esta iniciativa se fundamenta en la escasez de es-
pirémetros adaptados a las necesidades especificas de este grupo demografico. Proporcionar
una herramienta precisa y facil de usar para la evaluacion de la funcién pulmonar en adultos
mayores puede mejorar significativamente la detecciéon temprana y el manejo de enfermeda-
des respiratorias en esta poblaciéon vulnerable.

Una de las contribuciones de este trabajo es la incorporacion de avances tecnolégicos para
mejorar la usabilidad y eficacia del espirémetro. A diferencia de los dispositivos disponibles
en el mercado, que pueden ser costosos y poco accesibles, nuestro espirémetro se disenara
con un costo reducido, lo que lo hard mas asequible para personas de recursos limitados.
Esta caracteristica es fundamental, ya que permitira una mayor adopcién de la tecnologia
en entornos clinicos, mejorando asi el acceso a la atencién médica y los resultados de salud
en la poblacién adulta mayor. Ademas, nuestro espirémetro se destacarda por su capacidad
de andlisis de datos y su integracién con una interfaz grafica en MATLAB. Para garantizar
una buena conectividad y transmisién de datos, se utilizard un ESP32 con mdédulos de Wi-
Fi y Bluetooth, lo que permitira una comunicacion eficiente y fiable con dispositivos externos.

Esta funcionalidad facilitard la interpretacion de los resultados y el seguimiento de la fun-
cién pulmonar a lo largo del tiempo. La mejora en la precision y eficacia del diagndstico de
enfermedades respiratorias puede tener un impacto significativo en la calidad de vida de los
pacientes y en la reduccién de la carga de enfermedades en la poblacién en general.

Este proyecto se justifica por su relevancia en abordar una necesidad en la atenciéon médi-
ca dirigida a adultos mayores de 50 afios y al ofrecer una solucién innovadora y accesible
para la evaluaciéon de la funcién pulmonar. Al mejorar la precision y la facilidad de uso del
espirometro, asi como hacerlo mas econémico, se anticipa que este proyecto tendra un im-
pacto positivo en la prevencién, diagnostico y manejo de enfermedades respiratorias en esta
poblaciéon en aumento.
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2.4. Objetivo general y objetivos especificos

2.4.1. Objetivo General

Disenar e implementar un espirémetro con sistema de adquisicién de datos e interfaz para
PC para pruebas pulmonares en personas mayores de 50 anos, permitiendo la visualizacion
de datos y graficos relevantes para facilitar el analisis y contribuir al diagnéstico temprano
y al manejo de enfermedades respiratorias en esta poblacién.

2.4.2. Objetivos Especificos

» Analizar el estudio del arte relacionado con el diseno de un espirémetro portatil conec-
tado a PC, adecuado para personas mayores.

» Disenar un espirémetro portatil y facil de usar para personas mayores, con funcionali-
dades integradas para PC.

= Desarrollar un sistema de adquisicion de datos y una interfaz para PC para el espiréme-
tro disenado.

» Evaluar el rendimiento del espirémetro y del sistema de adquisicion de datos mediante
la comparacion de los datos obtenidos con otro dispositivo validado.

2.5. Hipétesis

2.5.1. Hipétesis General

El diseno e implementacién de un espirémetro con sistema de adquisicién de datos e interfaz
para PC facilitara el diagnéstico temprano y el manejo de enfermedades respiratorias en
personas mayores de 50 anos.

2.5.2. Hipétesis Especificas

= Si se lleva a cabo un analisis exhaustivo del estado del arte relacionado con el disenio
de espirometros portatiles y conectados a PC, entonces se obtendra una base sélida
para el desarrollo de un espirémetro adecuado para personas mayores.

» El diseno de un espirometro portatil y facil de usar para personas mayores, con funcio-
nalidades integradas para PC, aumentara la precision y la comodidad en la realizacion
de pruebas pulmonares en esta poblacion.
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= La implementacién de un sistema de adquisicién de datos y una interfaz para PC para
el espirometro disenado permitira una captura precisa de senales espirométricas y una
visualizacion clara de los datos, mejorando asi la eficiencia del analisis y el diagnéstico.

s Al comparar los datos obtenidos del espirémetro y del sistema de adquisicién de da-
tos con los de otro dispositivo validado, se confirmara la utilidad y efectividad de la
herramienta para el diagnéstico y manejo de enfermedades respiratorias en personas
mayores.



3. Fundamentacion teorica

3.1. Sistema respiratorio

El control de la respiracion, es un proceso vital, que se realiza en distintas areas del cuerpo,
como los pulmones y el cerebro, lo que lo convierte en un proceso complejo. Ademés de ser
esencial para la vida, la regulacion respiratoria es crucial para diversas funciones corporales,
como el intercambio adecuado de gases, el control del ritmo respiratorio, la proteccién contra
sustancias téxicas y la colaboracién en la regulacién del pH junto con el rindén. Ademas, con-
tribuye a la termorregulacién, ahorro de energia y mantenimiento de la homeostasis, entre
otros aspectos. El proceso de control respiratorio comienza en los pulmones cuando el aire
entra por la nariz o la boca [8].

El aire inhalado entra por un proceso de filtracién, calentamiento y humidificacion en la
nariz y los cornetes nasales para proteger los alvéolos. Posteriormente, el aire se introduce
en las vias respiratorias por medio de la nasofaringe si se inhala por la nariz, o la orofaringe
si se inhala por la boca. A partir de ese punto, el aire sigue su recorrido a través de la
glotis, luego atraviesa la laringe y finalmente se introduce en el sistema de conductos del
arbol traqueobronquial. A la par que el aire avanza desde la traquea, se ramifica en hasta 23
generaciones en su camino hacia los alvéolos. Por tltimo, una vez que el aire ha recorrido el
sistema respiratorio, llega a los diminutos sacos de los alvéolos donde se genera el intercambio
gaseoso con la sangre venosa de los capilares pulmonares [8]. En la siguiente figura se observa
la fisiologia del aparato respiratorio.

Figura 3-1.: Partes del aparato respiratorio

- Faringe

- Tribquea A

Pulmén

Nota En la figura 3-1 presenta las partes necesarias para el control del proceso respiratorio.
Fuente: [9].
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3.1.1. Fisiologia del sistema respiratorio
Voluimenes y capacidades respiratorias

El volumen de gas presente en los pulmones estd influenciado por la dindmica pulmonar,
la estructura del térax y la actividad muscular relacionada con la respiracion. Este volu-
men puede ser modificado por condiciones tanto normales como anormales. Usualmente, se
cuantifican considerando la temperatura del cuerpo, la presién atmosférica y la humedad
relativa [10]. Hay cuatro medidas estdandar en cuanto al volumen y la capacidad pulmonar
que combinan diferentes mediciones entre las cuales se encuentran:

» VOLUMENES RESPIRATORIOS:

Volumen corriente (VC o Volumen Tidal, TV)
Representa la cantidad de aire movilizada durante Una respiracién normal y tranquila
es de alrededor de 500 ml, que corrresponde al 3% del peso corporal ideal [11].

Volumen inspiratorio de reserva (VIR o IRV)
Es la exhalacién maxima después de respirar tranquilamente, aproximadamente el 20 %
de la capacidad pulmonar total, alrededor de 1,2 litros [11].

Volumen espiratorio de reserva (VER o ERV)

Refiere al aire que continua en los pulmones tras exhalar al maximo , manteniendo
la funcién pulmonar y evitando el colapso, aproximadamente 1.2 litros, alrededor del
20 % de la capacidad pulmonar total [11].

Volumen residual (VR o RV)

Refiere al aire que permanece en los pulmones después de una exhalacién maxima,
manteniendo la funciéon pulmonar y evitando el colapso, aproximadamente 1.2 litros,
alrededor del 20 % de la capacidad pulmonar total [11].

» CAPACIDADES RESPIRATORIAS:

Capacidad pulmonar total (CPT o TLC)

Es la suma de todos los volimenes pulmonares, alrededor de 6 litros, reflejando la
cantidad maxima de aire que los pulmones pueden contener tras una inhalacién forzosa
[11]. También representado como:

CPT = CV + VIR + VER + VR

Capacidad vital (CV)

Representa el volumen total de aire que los pulmones pueden impulsar, incluyendo el
volumen corriente, VIR y VER, aproximadamente 4.8 litros, equivalente al 80 % de la
capacidad pulmonar total [11]. También representado como:
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CV =CV + VIR + VER

Capacidad inspiratoria (CI)
Es la suma del volumen corriente y de reserva inspiratoria, aproximadamente 3.6 litros,
representando el 60 % de la capacidad pulmonar total [11]. También representado como:

Cl =CV + VIR

Capacidad residual funcional (CRF o FRC)

Refiere a la cantidad de aire que permanece en los pulmones después de una exhalacién
habitual, influenciada a la postura o el ejercicio fisico, y se renueva continuamente
mediante el volumen ventilatorio [11]. También representado como:

CRF = VER + VR

En la figura 3-2 se indica la correspondencia de la senal de cada uno de las capacidades y
voliimenes respiratorias del ser humano mencionadas anteriormente.

Figura 3-2.: Volumenes y Capacidades respiratorias
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Nota. En la figura 3-2 es la representacion visual de cémo varian la ventilacion y las capa-
cidades pulmonares en diferentes situaciones o condiciones respiratorias. Fuente: [12].

Mecanica del sistema respiratorio

En el sistema respiratorio se puede componer en dos partes principales. Primero, los pul-
mones, que estan constituidos por las vias aéreas y parénquima pulmonar, y por otra parte
la bomba ventilatoria, la cual esta controlada por los centros respiratorios a través de cone-
xiones nerviosas aferentes y eferentes, que se conectan con los musculos respiratorios y las
estructuras esqueléticas del térax. Los musculos respiratorios funcionan como una bomba
respiratoria, permitiendo el movimiento del aire dentro y fuera de la zona de intercambio de
gases [13].
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El diafragma es el musculo respiratorio primario, aun cuando su funcionamiento 6ptimo re-
quiere la implicacion continua y en conjunto con otros musculos. En circunstancias normales
y en reposo, supone el 75% de la inhalacién; su contraccién hace que el pistén descienda,
desplazando las visceras abdominales y creando una presion positiva dentro del abdomen y
una presién pleural negativa, permitiendo la entrada de aire desde la inspiracion. El diafrag-
ma separa la cavidad tordcica de la abdominal. [14].

Los musculos intercostales paraesternales corresponden a la porcion cartilaginosa de los
musculos intercostales internos. Actian estrechando los espacios intercostales y elevando las
costillas; funcionan respirando suavemente, principalmente en deciibito prono y supino [13].

En condiciones fisiolégicas y descanso al final de la exhalacién, el sistema estd en un estado
de equilibrio y la presion se considera 0. Cuando el musculo que bombea ya la cavidad
toracica se expanden activamente, la presion en la cavidad toracica se convierte en negativa
y entra el aire creando un flujo de aire hacia los alvéolos. Al comienzo de la exhalacion, la
fuerza ejercida que anteriormente era negativa ahora pasa a ser positiva, esto se debe a la
contraccion de los tejidos elasticos y la relajacion muscular, formando una presién superior
a la atmosférica y liberando asi aire de forma positiva [15].

Figura 3-3.: Diagrama del ciclo respiratorio
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Nota En la figura 3-3 representa el diagrama que describe la presion generada durante el
ciclo respiratorio. Fuente: [15].

3.1.2. Evaluacién pulmonar

Una evaluacion exhaustiva de la respiracion implica emplear la observacién, palpacion, percu-
sién y auscultacién, junto con una evaluacion integral del estado de salud y los antecedentes
del paciente. Se recomienda seguir un método sistematico para inspeccionar visualmente el
torso y la espalda del paciente. Para evaluar la eficacia y detectar posibles anomalias en la
respiracion, se requieren hacer pruebas médicas para evaluar la condicién del paciente de
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manera efectiva. La prueba de Funcionamiento Pulmonar (PTF) o Prueba Funcional Ven-
tilatoria (PFV), que emplea técnicas como la espirometria, pletismografia y capacidad de
difusion, es fundamental en dicho proceso. Estos exdmenes permiten valorar la capacidad
fisica, diagnosticar enfermedades respiratorias, evaluar la respuesta a tratamientos y deter-
minar el riesgo previo a la cirugia. No obstante, presentan limitaciones, como la incapacidad
para identificar la ubicacion especifica de las afecciones en los pulmones y la necesidad de
la colaboraciéon activa del paciente, lo que puede excluir a ciertos grupos, como pacientes
criticos o ninos. Para obtener una evaluacion completa, se deben realizar procedimientos
adicionales, como la evaluacion fisica, la revision del registro médico y pruebas de imagenes,
como radiografias [16].

3.2. Envejecimiento y Salud Pulmonar

3.2.1. Cambios estructurales y fisioldgicos del sistema respiratorio por
envejecimiento

Durante los primeros veinte anos de existencia, los pulmones experimentan un periodo de
desarrollo y madurez crucial. Es en este periodo donde alcanza el maximo niimero de alvéolos,
que se produce entre los 10 y 12 anos. Posteriormente, empieza el proceso de madurez del
sistema respiratorio, el cual se alcanza su maxima funcién a los 20 afios en mujeres y a los 25
en hombres. El pulmén humano, en su fase adulta, cuenta con aproximadamente 300,000,000
de alvéolos, el cual se mantiene constante a lo largo del tiempo y no se reduce a medida que
se envejece. No obstante, es importante destacar que la geometria pulmonar se ve afectada
debido a las modificaciones en la estructura de los alvéolos, lo que conlleva a una tendencia
al aplanamiento y dilatacion de su superficie interna. Estd aplanamiento relacionado con
una reduccién en la cantidad de espacio superficial disponible en los alvéolos, pasando de
aproximadamente 70 m? a los 30 aflos, a 60 m? a los 70 afos [17].

Cambios a nivel estructural

El proceso de envejecimiento del sistema respiratorio a nivel estructural impacta su funcio-
nalidad desde diversos aspectos, afectando a los diferentes érganos y su interrelacion. La
progresién de la osteoporosis, la posible aparicién de hundimientos vertebrales y la calci-
ficacién en los cartilagos costales y condroesternales, junto con el incremento de la cifosis
toracica relacionado con el envejecimiento, reducen la capacidad de expansion de la caja
toracica a lo largo de la inspiracion y posicionan al individuo de manera desfavorable para
generar una contraccién efectiva [17].

Ademas, la reduccion de las fibras tipo II y el cambio funcional mitocondrial conducen a una
disminucion en las manifestaciones de fuerza, como la presion trans diafragmatica, la presion
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maxima inspiratoria o la ventilacion voluntaria maxima, que se observan disminuidas en un
12% a 25% en comparacién con sujetos jévenes en estudios realizados con ancianos sanos.
Todo esto contribuye a una alteracion mecanica que limita la compliancia y aumenta el vo-
lumen residual, lo que sugiere una dificultad para vaciar completamente los pulmones[17].

El incremento del volumen residual también ocasiona una alteracion en el parénquima pul-
monar debido a la degeneracion de las fibras elasticas alrededor del ducto alveolar. Este
proceso, que inicia alrededor de los 50 anos, resulta en una obstruccién temprana de las vias
respiratorias pequenas a lo lardo de la respiracion basal, lo que conlleva a una retencién de
aire y un aumento del espacio aéreo, manifestando una forma generalizada de hiperinflacién
conocida como enfisema senil [18].

Por ende, el envejecimiento provoca cambios celulares que incluyen una disminucién en la
cantidad de células alveolares y una reduccién en la elasticidad de los tejidos pulmonares, lo
que puede afectar a la capacidad pulmonar de expandirse y contraerse al respirar. Ademas, se
observan cambios anatémicos que implican reduccion en la cantidad y tamano de los alvéolos,
asi como una pérdida de elasticidad en los tejidos pulmonares, lo que puede resultar en una
menor capacidad pulmonar total y una mayor rigidez en la pared tordcica [18].

Figura 3-4.: Cambios a nivel estructural

Nota En la figura 3-4 presenta los cambios a nivel estructural del sistema respiratorio en
una persona joven y adulto mayor. Fuente: [19].

Cambios en funcién pulmonar

Con el envejecimiento, el funcionamiento de los pulmones experimenta cambios significativos.
La capacidad pulmonar total tiende a reducirse, ya que los tejidos pulmonares pierden elas-
ticidad, la cantidad y el tamano de los alvéolos disminuyen. Esta reduccién en la capacidad
pulmonar dificulta la inhalaciéon y exhalacién eficientes, afectando la funcién respiratoria.
Ademas, los musculos respiratorios, como el diafragma y los musculos intercostales, tienden
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a debilitarse con la edad, lo cual puede dificultar atin mas el proceso respiratorio y llevar a
una respiracion menos profunda. Por ltimo, los adultos mayores enfrentan mayores riesgos
de desarrollar enfermedades respiratorias, como la EPOC, neumonia y cancer de pulmon,
debido a los cambios estructurales y funcionales en el sistema respiratorio, ademas de otros
causas de riesgo asociados con el envejecimiento. Estas cambios pulmonares pueden afectar
el bienestar y el estado de salud de los adultos mayores [18].

El proceso de envejecimiento del sistema respiratorio conlleva una variedad de modificacio-
nes que impactan su funcionamiento. Una de estas transformaciones se basa en disminuir
la presién de retraccion elastica del pulmén, atribuible a alteraciones en la estructura del
colageno y la aparicion de pseudo elastina. Esta disminucién de la presion contribuye a una
mayor flexibilidad pulmonar, lo que podria resultar en el cierre temprano de las vias res-
piratorias de menor tamano y una merma en la eficacia de la ventilacién y la perfusion.
Ademas, la reduccién de la presién de retraccion eldstica pulmonar se relaciona con ajustes
en la proporcion entre la superficie y el volumen alveolares, manifestandose posiblemente en
un tipo de ’enfisema senil’, caracterizado por una reduccién en dicha proporcién sin la des-
truccion visible de los alvéolos. Otro cambio relevante asociado al envejecimiento del sistema
respiratorio es la reduccion de la capacidad de expansion del torax.

Esta disminucién puede atribuirse a diversas razones, como la calcificacién de las articula-
ciones, la osteoporosis, los hundimientos vertebrales y la formacion de cifosis. Estas transfor-
maciones anatémicas en el torax pueden conllevar al desarrollo del fenémeno conocido como
”torax en tonel”, una situacién en la que la capacidad de dilatacién toracica se ve disminuida.
Por ende, estos alteraciones anatémicos y fisiologicos relacionados con el envejecimiento del
sistema respiratorio podrian tener afectar la funcién pulmonar y la capacidad de ventilacion
de las personas mayores [20].

Nota: En la figura 3-5 se puede apreciar la diferencia de tamano de un pulmoén joven y un
pulmén de una persona mayor. Fuente: [21]
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Cambios fisiolégicos en el sistema respiratorio

El envejecimiento en el ser humano es un proceso que empieza con la gestacién y concluye
con la muerte, describe una disminucion enddégena y progresiva en la eficiencia de los proce-
sos en los que se evidencia una disminucion en el mantenimiento de la homeostasis y que se
encuentra determinada por razones genéticas y del entorno [22].

Con el comienzo del proceso de envejecimiento, el sistema respiratorio experimenta modifica-
ciones anatomicas y fisiolégicas notables. Estos cambios afectan principalmente la estructura
de la caja toracica, el tejido pulmonar y las vias respiratorias. Con el transcurso de los anos,
se produce una reduccién en los espacios intervertebrales en la region toracica, lo que conlle-
va a una contraccion de la caja toracica y, como resultado, a una disminucién en su tamano.
Ademas, la cifosis ocasiona una desviacién de la curvatura normal de la columna vertebral
y afecta la insercion de las fibras musculares entre las costillas, generando una mayor rigidez
en la caja toracica que limita los movimientos respiratorios adecuados. Esto resulta en una
menor eficiencia respiratoria y altera los volimenes pulmonares. Dichos cambios se traducen
en una reduccién del volumen espirado maximo en el primer segundo de una espiracion for-
zada (FEV1) y en la capacidad vital [5].

Las alteraciones fisiologicos que se producen afectan al sistema respiratorio y otros érganos
por el proceso de envejecimiento. Las patologias respiratorias son una de las diez factores
primordiales de morbilidad y mortalidad en todo el mundo, ya sean crénicas como bronquitis,
enfermedad pulmonar obstructiva, asma bronquial o enfermedad pulmonar aguda, enferme-
dades del tracto respiratorio, neumonia y bronquitis. Susceptibilidad que podria estar ligada,
entre otras causas, a determinadas modificaciones anatomicas y estructurales debidas al en-
vejecimiento del sistema respiratorio. El envejecimiento de la poblacién se ha transformado
en un problema muy importante; Se prevé que para 2050 la proporcion de personas mayo-
res (OP) aumentard y se duplicara del 11 % al 22 %. Estos cambios demograficos plantean
desafios importantes para operaciones y recursos diversos y complejos, especialmente los
recursos humanos médicos y de atencion médica especializados. Los adultos mayores son
mas propensos a patologias respiratorias como bronquitis, EPOC y asma; o agudas, como
infecciones de las vias respiratorias superiores seguidas de neumonia y bronquitis. La suscep-
tibilidad puede ocurrir debido a ciertos cambios o modificaciones anatémicas y estructurales
que ocurren en el sistema respiratorio [23].

3.2.2. Enfermedades Respiratorias

Como se mencioné en el apartado de cambios fisiolégicos, existen diversas enfermedades res-
piratorias que afectan a personas adultas mayores como lo son:
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EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica)

La EPOC es una patologia crénica-degenerativa que perjudica a personas mayores de 45
anos y es uno de los primordiales motivos de morbimortalidad. El enfisema y la bronquitis
cronica, que provoca el bloqueo de las vias respiratorias, son sus caracteristicas clinicas. En
la actualidad se identifica como que es una enfermedad muy habitual que puede ser evitada
y curada, la cual se distingue por sintomas respiratorios persistentes y una disminucién en
el flujo de aire limitado mediante de las vias respiratorias debido a anomalias en las vias res-
piratorias o quistes debido a exposicion de particulas o gases téxicos. La restriccion crénica
del flujo de aire que se distingue a la patologia de EPOC es el resultado de una mezcla de
enfermedad de las vias respiratorias reducidas y destruccién del parénquima de varia entre
individuos [24].

FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA

La FPI es una neumonia idiopatica crénica y progresiva con patrén de NIU.Su patogenia
es compleja, ya que inicialmente se pensaba que era inflamatoria y luego provocaba una
respuesta fibrética. El tabaquismo, infecciones virales, contaminantes ambientales y factores
genéticos pueden desempenar un papel en estos desencadenantes [25].

NEUMONIA

La neumonia se puede definir como un cambio inflamatorio en los pulmones en respuesta a la
invasién de microorganismos en el tracto respiratorio distal y su parénquima. La histologia
de la neumonia varia segin el momento de desarrollo, el agente causante y las condiciones
del huésped. La neumonia neumocécica se caracteriza por la aparicién de un edema que
llena el espacio aéreo distal y se expande a los contiguos, con un pequeno ntimero de células
inflamadas durante esta etapq, seguido de la presencia de glébulos rojos en los espacios al-
veolares (hepatizacion roja) y posterior neumonia neumocécica. neumonia. fuerte infiltrado
multinuclear (hepatizacién gris); entonces estd completamente resuelto [26].

CANCER DE PULMON

El cancer de pulmén es una de las enfermedades que se presenta cada ano en el mundo y
estd directamente relacionada con el tabaquismo. Sin embargo, la contaminacién del aire
también puede provocar enfermedades pulmonares crénicas, que a largo plazo pueden provo-
car el desarrollo de cancer de pulmén y cancer de pulmon. Los fumadores pasivos tienen un
alto elevado de sufrir cdncer de pulmén cuando se exponen al tabaco. El cancer de pulmén
es prevenible y generalmente causado por fumar, siendo el factor primordial de muerte por
cancer [27].
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BRONQUITIS CRONICA

La enfermedad se diagnostica por tos y flema persistente por 3 meses a 2 anos consecutivos
0 6 meses a 1 ano. La pérdida de elasticidad hace que los bronquiolos se estrechen, lo que
puede restringir el flujo de aire desde los pulmones [23].

ASMA

Se describe como una enfermedad heterogénea, identificado por una inflamacién crénica del
tracto respiratorio con sintomas clinicos como silbidos, obstaculiza la respiracion, opresion
en el pecho y tos, asi como limitaciones variables del flujo de aire exhalado, cuya intensidad
cambia con el tiempo [28].

INFECCIONES RESPIRATORIAS AGUDAS

Se trata de una enfermedad respiratorias con alta incidencia en ninos menores de 12 anos y
no hay duda de que las IRA son la razén de enfermedad maés prevalente a nivel global. Se
caracterizan por la presencia de condiciones en el camino. Infecciones del tracto respiratorio
causadas por diversos microorganismos. Los méas afectados por las IRA suelen ser los bebés
y los ninos pequenos; Solo hay que tener en cuenta que su incidencia es constantemente alta
en todas las zonas geograficas y también es una de las causas mas comin de enfermedad y
mortalidad en el mundo: 80 % y 90 %. mortalidad infantil [29].

TUBERCULOSIS

Es una patologia contagiosa provocada por un virus que ataca a los pulmones con frecuencia.
Se contagia entre personas a través de pequenas gotas en el aire. Los sintomas de la tubercu-
losis activa son dolor en el pecho, debilidad, pérdida de peso, fiebre y sudor nocturno. Las
infecciones generalmente no causan sintomas en personas sanas porque su sistema inmu-
nolégico suprime las bacterias [30].

RESFRIO

El resfriado es una patologia viral severa del tracto respiratorio, que a frecuentemente cau-
sa inflamacién del tracto respiratorio superior y no causa fiebre, la enfermedad inicia con
estornudos, secrecion nasal fina, acuosa y copiosa, picazén de garganta, congestion nasal y
malestar general. Después de unos dias, la secrecion nasal se espesa y puede incluso contener
pus. Puede aumentar la produccién de tos [23].
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Figura 3-6.: Enfermedades Respiratorias
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Nota En la figura 3-6 se presenta las diferentes patologias respiratorias que puede llegar a
contraer algiun paciente. Fuente: Elaborado por los Autores.

3.3. Espirometria

La espirometria detecta enfermedades respiratorias mediante la evaluacién de la funcién
pulmonar. Mide la cantidad y velocidad del aire en los pulmones. Durante una prueba de
espirometria, la persona inhala y exhala vigorosa y rapidamente usando un espirémetro. El
dispositivo analiza indicadores respiratorios para detectar problemas pulmonares, la espiro-
metria es importante para detectar y vigilar enfermedades pulmonares como la EPOC, el
asma y la fibrosis pulmonar [31].

Este examen proporciona informacién importante sobre la ventilacion del paciente. Las repe-
ticiones sucesivas ayudan a seguir la progreso de la enfermedad y la reaccién al tratamiento.
Se puede realizar una espirometria simple o forzada. En la simple se realiza una prueba
sencilla, tras respirar profundamente, el paciente exhala toda la cantidad de aire. La espiro-
metria forzada implica exhalar aire de los pulmones lo mas rapido posible después de respirar
profundamente. Este método proporciona informacion clinica importante al identificar y cla-
sificar posibles cambios en la ventilacién [32].

La espirometria se emplea principalmente para identificar afecciones restrictivas y obstructi-
vas del sistema respiratorio, que se caracterizan por un incremento en la resistencia al flujo
de aire en las vias respiratorias. Esto puede ser ocasionado por diversos factores, como el
deterioro de la estructura alveolar, la mitigacién del didametro de las vias respiratorias debido
a broncoespasmos o secreciones, y el bloqueo parcial de las vias respiratorias superiores, que
en situaciones extremas puede ser provocado por tumores. Los resultados obtenidos de las
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pruebas espirométricas son cruciales para tomar elecciones en cuanto al tratamiento de los
pacientes y pueden influir mucho en su estilo de vida y en las decisiones futuras sobre su
atencién médica [33)].

3.3.1. Ventilacién Pulmonar

La ventilacién implica el traslado de aire con una alta concentracién de oxigeno desde la
atmosfera hacia el sistema bronquial, donde se distribuye en los alvéolos para el intercambio
de gases. Al mismo tiempo, se expulsa dioxido de carbono desde la circulacién pulmonar hacia
el exterior. Este proceso requiere la accién de los musculos respiratorios, como el diafragma
y los musculos del torax, para expandir los pulmones y superar la resistencia y la inercia de
las vias respiratorias. El volumen pulmonar en cualquier momento dado esta influenciado
por caracteristicas del sistema respiratorio [34].

Propiedad Estatica

El pulmén y la caja tordcica pueden expandirse, con caracteristicas elasticas que les permiten
retornar a su estado original una vez terminado la fuerza de expansion. Esta capacidad de
recuperacion elastica se debe a las fibras elasticas presentes en volimenes reducidos y mode-
rados, a las fibras de colageno en volimenes elevados y al surfactante pulmonar intraalveolar.
La capacidad de expansién pulmonar se refiere al cambio en el volumen en respuesta a un
cambio en la presién, siendo mayor en volimenes més bajos (volumen de reserva espiratoria)
y disminuido en volimenes més altos (capacidad pulmonar total) [34].

Por otro lado, la caja toracica puede resistir la compresion y expandirse, pero se conserva
unidas habitualmente debido a la presién negativa en el espacio pleural. No obstante, cuando
la presién intrapleural se convierte en positiva, como ocurre en un neumotdérax causado por
una herida penetrante en el térax, se produce una separacion entre el pulmén y la caja
toracica. Los volimenes pulmonares varian segin el sexo (siendo un 25 % menores en las
mujeres), la estatura, el peso, la raza y la posicién del individuo. Estos volimenes pueden
medirse mediante técnicas simples como la espirometria o técnicas mas avanzadas como la
pletismografia corporal o la disolucion de helio. A diferencia de la espirometria, estas ultimas
técnicas facilitan la medicién del volumen residual [34].

Propiedad Dinamica

A diferencia de la elasticidad, que es una propiedad estatica, la fuerza necesaria para superar
la resistencia de las vias respiratorias es un proceso dinamico influenciado por la velocidad
del flujo de aire. Segun la ley de Ohm, la corriente es directamente proporcional al volta-
je e inversamente proporcional a la resistencia (I = V/R). En la dindmica de fluidos, se
puede aplicar esta ley para establecer que el flujo es proporcional al gradiente de presion e
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inversamente proporcional a la resistencia (Q = AP/R). Al despejar esta ecuacién, se ob-
tiene que la resistencia es igual al gradiente de presién dividido por el flujo (R = AP/Q) [34].

Los elementos que influyen en la resistencia incorpora el niimero y la seccién transversal de
las vias respiratorias, el tamano de las vias dependiente de la edad y la estatura, el didmetro,
el volumen pulmonar, la geometria de las vias respiratorias y la viscosidad y densidad del
gas. El flujo de gas sigue los mismos principios que los liquidos, donde el radio de las vias
respiratorias es el principal factor que afecta la resistencia al flujo de gas, lo que se explica
con la Ley de Poiseuille [34].

3.3.2. Flujo Respiratorio

El desplazamiento del aire al momento de respirar presenta dos clases de flujo; el primero es
flujo laminar la cual las moléculas liquidas se desplazan a lo largo de trayectorias paralelas,
formando capas o laminas juntas de manera uniforme y constante, como cuando se abre
lentamente un grifo hasta que el flujo es uniforme, constante y ordenado [35].

Ndmero de Reynolds

Es un valor numérico sin unidades que se emplea en el ambito de la mecanica de fluidos y
los procesos de transporte para caracterizar la dinamica de los fluidos; como cualquier valor
numérico sin unidades, es una relacién proporcional. La relacién de esto es que nos habla
del régimen de flujo de fluidos, que es la base para su estudio [35].

Reynolds senala que el clase de flujo que logra un fluido es la velocidad del liquido en una
tuberia depende de su didmetro. y ciertas caracteristicas fisicas del liquido [36]. Por tanto,
la férmula para describir el nimero de Reynolds por medio de la tuberia es:

_pVsD _ViD
— ., = —
Donde:

Re

(3-1)

Re = tinmero de Reynolds.

» D = didmetro de la tuberfa(m).

= p = densidad del fluido (kg/m®).

» V, = velocidad caracteristicas del liquido (m/s).

» v = viscosidad cinemética del fluido (m?/s) x 1075.

» 1 = viscosidad dindmica del fluido (kg/m -s) x 1075 .
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Los nimeros de Reynolds superiores a 2300 suelen indicar que el flujo tendra un componente
turbulento. El tipo de flujo también es crucial a la hora de determinar R, pero es dificil
caracterizarlo en el caso de vias aéreas bifurcadas, que, dependiendo de la fase del ciclo
respiratorio y del volumen pulmonar inicial, se vuelven cada vez mas pequenas, escalables y
comprimibles. tiempo analizado [15].

Ley de Poiseuille

La ley de Poiseuille determina el flujo laminar en un tubo cilindrico con seccién circular
constante, caracterizado por su viscosidad y velocidad interna [36]. La ley de Poiseuille es la

siguiente:
av (—AP) (P1— P2)
= — =gR‘**— ‘2 —gR'"*"— "7 3-2
T 8yl (3-2)
Donde:

¢ = flujo del liquido La unidad es m?/s.

» v = volumen de un liquido transferido en el tiempo t m?.

R = radio interno del tubo (m).

AP = diferencia de presién entre los dos puntos (Pa).

» © = vector de direccién del flujo (m).

» 1 = viscosidad dindmica del fluido (kg-m™"-s7') x 1075.

L = longitud del tubo (m)

3.3.3. Clasificacion de la espirometria
= Segiin el propésito

La espirometria, segiin su propédsito, abarca diferentes objetivos fundamentales en la
evaluacién de la funcién pulmonar como lo son:

Diagnéstica

La realizacion de pruebas de espirometria diagnostica se revela como un recurso esen-
cial en el proceso de deteccion de diversos trastornos pulmonares. Entre las afecciones
susceptibles de ser identificadas a través de este método se destacan el asma, la enfer-
medad pulmonar obstructiva cronica y la fibrosis pulmonar, entre otras. Estos padeci-
mientos manifiestan distintos esquemas de desajuste en los patrones de flujo y volumen
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respiratorio, los cuales resultan identificables y mensurables mediante el empleo de la
espirometria.

Esto se utiliza como método de cribado en sujetos con factores de amenaza de enfer-
medades pulmonares, como fumadores de mas de 35 anos, o aquellos con persistencia
de sintomas respiratorios como disnea, tos, expectoracion, sibilancias o dolor toracico.
También se emplea en la analisis del riesgo antes de intervenciones quirurgicas, espe-
cialmente aquellos que involucran la region toracica o abdominal superior. Asimismo,
la espirometria se utiliza para estimar la gravedad y el prondstico en enfermedades
respiratorias u otras enfermedades que puedan afectar la funcién respiratoria, asi co-
mo para valorar el estado de salud previo al comienzo de programas de ejercicio fisico
vigoroso y durante exdmenes fisicos rutinarios [37].

Seguimiento

El seguimiento mediante espirometria es fundamental para evaluar la evolucion de
enfermedades pulmonares con el paso del tiempo y para determinar la eficacia del
tratamiento administrado. Al realizar seguimientos periddicos, los profesionales de la
salud pueden monitorear la progresion de la enfermedad y detectar cualquier cambio en
la funcién pulmonar del paciente. Ademads, permite evaluar como responde el paciente
al tratamiento prescrito, lo que ayuda a ajustar la terapia segun sea necesario para
optimizar los resultados clinicos. Esta evaluacion continua es esencial para asegurar
un manejo adecuado de las enfermedades pulmonares y aumentar 1.¢! bienestar de los
pacientes [37].

Preoperatoria

La realizacion de una espirometria antes de una intervencion quirtirgica es esencial para
evaluar la capacidad pulmonar del paciente y determinar su idoneidad para la cirugia.
Esta prueba ofrece una evaluacién detallada de la funcién respiratoria del individuo, lo
que ayuda al equipo médico a identificar posibles riesgos y complicaciones pulmonares
durante y después de la operacién. Ademas, permite la ejecucié de estrategias de manejo
especificas para reducir el riesgo de problemas respiratorios y mejorar los resultados
del procedimiento. La espirometria preoperatoria juega un papel crucial en garantizar
la seguridad y el éxito de las intervenciones quirtrgicas en pacientes con condiciones
pulmonares [37].

» Segiin los parametros medidos

El proceso de espirometria segtin sus parametros se clasifica en dos tipos que son:
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Espirometria Simple

La espirometria simple es una prueba de diagndstico que se usa para examinar la
funcién pulmonar y proveer informacion sobre la ventilacion. Un espirémetro simple
mide el flujo y el volumen respiratorio, lo que resulta provechoso para detectar y
controlar diversas afecciones respiratorias, como la EPOC o el asma. Los parametros
principales considerados en este tipo de prueba incluyen el volumen tidal o corriente
(VT o TV), la capacidad vital (CV o VC), los voltimenes de reserva inspiratoria (VRI
o IRV) y espiratoria (VRE o ERV), la capacidad inspiratoria (CI o IC), el volumen
residual (VR o RV), la capacidad residual funcional (CRF o FRC) y la capacidad
pulmonar total (CPT o TLC). Estos pardmetros son esenciales para comprender y
evaluar adecuadamente la funcién pulmonar, permitiendo un diagnéstico preciso y un
seguimiento efectivo de las condiciones respiratorias [33].

Figura 3-7.: Pardmetros para espirometria simple

.
Voldmenes: | TLC
vC
Capacidad Insplratoria
IC = WV, + IRV

Capacidad Residual
Funcional
FRC = ERV + RV
Capacidades: Capacidad Vital

ERul | VC = IRV + \/, + ERV
ic FRC | u VE = IC + ERV

FRC
TLC
wC

Capacidad Pulmanar Total
TLC=VC + RV
s TLC =IC + FRC

RV TLC = IRV + V; + ERV + RV

Nota En la figura 3-7 presenta los parametros de volumen y capacidad para una prueba
de espirometria simple. Fuente: [38]

Espirometria Forzada

La espirometria forzada es un examen en la cual después de inspirar al maximo se
solicita al paciente que exhale todo el aire lo més réapido posible. Este examen es
mas util que la espirometria regular porque permite el diagnostico de enfermedades
respiratorias. Durante la prueba, el paciente debe estar sentado sin ropa apretada, se
utiliza una pinza nasal y se le solicita que inhale libremente, para que a continuacién
exhale al méximo [33].

1. Capacidad vital forzada (CVF o FVC): La cantidad de aire liberado durante
la inhalacién o exhalacién mas fuerte. Debe ser aproximadamente 3-5 litros y
superior al 80 % de la cantidad tedrico [39].
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10.

11.

. Volumen espiratorio maximo en el primer segundo (VEMS o FEV;): Este es el

volumen expulsado durante el primer segundo de la exhalacién forzada. Su valor
normal supera el 80 % de la cantidad teérica [40].

Cociente FEV; / FVC : Proporciona informacién sobre la cantidad t Este es
el volumen expulsado durante el primer segundo de la exhalacion forzada. Su
rango estandar supera el 80 % de la cantidad tedrica. Total, de aire exhalado en
el primer segundo. Esta es una proporcion, por lo que generalmente se expresa
como porcentaje. Su valor normal supera el 70 % [39].

Flujo espiratorio maximo (FEM o PEF): La cantidad maxima de aire que se
puede exhalar por segundo durante la exhalacion forzada. Este es el flujo superiro
alcanzado, que ocurre primero de que se elimine el 15 % de la FVC. Es un marcador
particularmente provechoso en el diagndstico de asma y ataques de asma, donde se
ha utilizado como indicador objetivo para predecir la gravedad de la enfermedad
[39].

. Flujo espiratorio maximo entre el 25 y el 75 % de la FVC o flujo meso espiratorio

(FEVas_75%): Representa el flujo espiratorio maximo y mide el fluyjo medio del
25% al 75% de la FVC. Es independiente de la fuerza espiratoria aplicada y
permite el diagndstico de cambios obstructivos. Esto se muestra en litros cada
segundo [39].

. Flujo espiratorio maximo en el 50 % (F EV5y¢): Mida el flujo forzado al 50 % FVC.

Tiene poca importancia clinica excepto en las pruebas de obstruccion de las vias
respiratorias superiores [39].

Flujo espiratorio maximo en el 25% (FEVa54): Mida el flujo forzado al 25 y
75 % FVC, individualmente. Al igual que los apartados anteriores, no aportan
informacién innecesaria y no tienen impacto clinico [39].

Capacidad vital forzada en 6 segundo (C'V Fg): La cantidad de aire liberada du-
rante los primeros 6 segundos de exhalacién forzada méxima [39].

Cociente (FEV; | FVCg): es la relaciéon de FEV1 la cual se procede a dividir
FVC6 y lo cual es expresado como porcentaje. Este factor es la variable mas
habitualmente usada para determinar la bloqueo del flujo aéreo [41].

Volumen espiratorio maximo en 0.5 segundos(VEMSys / FEVy5) @ Es el valor
del aire que se mueve en los primero 0.5 segundos durante la espiracion forzada
[39]

Volumen extrapolado: el valor del aire soltado por error antes de comenzar la exha-
lacién bruscamente; esto sucede debido a una rotura del circuito del espirémetro
o a la falta de confianza del paciente para realizar la operacién [33].
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12. Tiempo de espiracion forzada: es el tiempo de exhalacion debe ser de al menos
6 segundos a fin de que la operaciéon se considere valedero. Muchos espirémetros
muestran este valor conjuntamente con el resto de los valores de la prueba, pero
varia segin del modelo del dispositivo [39].

Figura 3-8.: Pardmetros para espirometria forzada

— i —

Nota En la figura 3-8 indica las relaciones entre voliimenes respiratorios, flujos y tiem-
pos en una prueba de espirometria forzada. Fuente: [42].

» Segin el método de realizaciéon

Convencional

La espirometria convencional se lleva a cabo en un entorno clinico o de laboratorio,
utilizando un espirémetro estandar. Este dispositivo mide el flujo y el volumen respi-
ratorio durante la respiracién del paciente, registrando datos como el volumen tidal,
la capacidad vital, el volumen de reserva inspiratoria y espiratoria, entre otros. Este
tipo de espirometria proporciona mediciones precisas y detalladas de la funcién pul-
monar y es ampliamente utilizado en la evaluacion de enfermedades respiratorias y la
supervisién de la funcién pulmonar a lo largo del tiempo [37].

De campo

Se realiza utilizando dispositivos portatiles o de mano, lo que permite realizar pruebas
fuera del entorno clinico tradicional, como consultas médicas o incluso en domicilios.
Estos dispositivos son mas compactos y portatiles, lo que facilita su transporte y uso
en diferentes ubicaciones. Aunque pueden ofrecer mediciones menos precisas en compa-
racién con los espirometros de laboratorio, la espirometria de campo sigue siendo una
herramienta valiosa para la evaluacion rapida y conveniente de la funciéon pulmonar en
diferentes entornos y situaciones clinicas [37].
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3.3.4. Analisis y representacién de la espirometria

Los resultados de la prueba de espirometria realizada a un individuo se describen a través de
valores numéricos obtenidos en la espirometria obtenidos del espirograma y reflejan la funcion
respiratoria del sujeto durante una accién guiada por un profesional. Los principales parame-
tros que se hardn uso para esta prueba son, la Capacidad Vital (CV), la Capacidad Vital
Forzada (FVC), el Volumen Espiratorio Forzado en 1 segundo (FEV1), el Flujo Espiratorio
Forzado promedio durante la mitad central de la Capacidad Vital Forzada (FEF25-75), el
Indice de Tiffenau (VEF1 %), que representa la relacién entre FEV1 y FVC, y el Flujo Méxi-
mo Espiratorio Forzado (PEF). Ademads, para diagnéstico se emplean el Volumen Residual
(VR), la Capacidad Inspiratoria (CI) y un esfuerzo exhalatorio forzado en el espirograma,
junto con otros pardmetros inspiratorios [39)].

Representacion grafica de la espirometria
Curva flujo — volumen

La curva de flujo es muy beneficioso porque sirve para determinar las caracteristicas conca-
vas de tasas espiratorias lentas en volimenes obstructivos y la convexidad en voltimenes
restrictivos; ademads, presenta un patron caracteristico de obstruccién de las vias respirato-
rias superiores. Sin embargo, cabe senalar que la sensibilidad es baja en el caso de estenosis
traqueales superiores a 1 cm de didmetro [43].

En la curva flujo-volumen, el flujo del 100% al 75% CV esté condicionado por fuerza y
refleja la resistencia intratoracica en las vias respiratorias centrales. La parte mas alejada de
la curva es independiente de la fuerza y representa la resistencia. anadir vias respiratorias
periféricas [44].

Figura 3-9.: Curva flujo - volumen
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gradual
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Nota En la figura 3-9 se observan criterios de inicio y término de la curva flujo — volumen.
Fuente: [33].
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De la espirometria se obtiene la curva flujo/volumen, que muestra el PEF antes de llegar
al 25 % del flujo de aire espirado FEF25 %. Para detectar una obstruccién en el paciente es
intuitivo viendo la forma de la grafica volumen/tiempo. Esto se debe a la disminucién del
FEF 25-75 % en comparacién con un paciente sano [36].

Figura 3-10.: Obstruccion en el grafico Volumen/ Flujo
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Nota En la figura 3-10 se observan la obstruccién en el grafico Volumen/Flujo. Fuente: [36].

Curva volumen — tiempo

La curva volumen-tiempo es un grafico que muestra una relacion entre el volumen de aire
exhalado (en el eje vertical) y el tiempo transcurrido durante la prueba de espirometria (en
el eje horizontal). Esta curva proporciona informacién sobre la capacidad pulmonar del indi-
viduo y la velocidad a la que puede exhalar el aire. Al observar esta curva, los especialistas
pueden identificar patrones caracteristicos que indican potenciales complicaciones respirato-
rios, como obstruccién de las vias respiratorias o restriccién pulmonar. Ademas, proporciona
informacién sobre la capacidad vital, el volumen espiratorio forzado en el primer segundo
(FEV1) y otros pardmetros espirométricos clave [33].

Figura 3-11.: Curva volumen-tiempo
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Nota En la figura 3-11 se observan criterios de inicio y término de la curva volumen-tiempo.
Fuente: [33].
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La curva de volumen/tiempo en la prueba espirométrica muestra la cantidad de aire exha-
lado en cada momento.El volumen pulmonar inicialmente exhalado en el primer segundo se
relaciona con el parametro FEV1.El aire sigue saliendo de los pulmones durante los tltimos
5 segundos de la prueba espirométrica hasta el volumen de reserva para obtener la FVC [36].

Figura 3-12.: Obstruccion en el grafico Volumen/Tiempo
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Nota En la figura 3-12 se observan la obstruccién en el grafico Volumen/Tiempo. Fuente:
[36].

3.3.5. Interpretacion de la prueba espirométrica
Patrén Normal

En pacientes sin bloqueo de las vias respiratorias, la capacidad vital forzada (CVF) es nor-
malmente igual la capacidad vital volumen espiratorio maximo en el primer segundo (VEF),
representa la calidad de aire que un paciente emite durante el primer segundo de la espiro-
metria forzada [45].

Figura 3-13.: Patron Normal
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Nota En la figura 3-13 se observan FVC y FEV1 en una curva normal volumen-tiempo.
Fuente: [45].
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Patron Obstructivo

Se describe como una disminucion del flujo espiratorio maximo en relacion con la capacidad
vital forzada y se detecta por una relacién FEV1/FVC inferior al 70 %. Hay una FVC normal,
un FEV1 disminuido y una relacion FEV1/FVC dominante. Los flujos dependientes de la
fuerza, como el flujo espiratorio méximo (PEF) y el FEF 25-75%, no deben usarse para
evaluar el nivel de bloqueo [25].

Figura 3-14.: Patron Obstructivo
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Nota En la figura 3-14 se observan el Patrén Obstructivo de una prueba espirométrica.
Fuente: [39].

Patron Restrictivo

Es una disminucion de la capacidad pulmonar total debido a cambios en el parénquima pul-
monar, la pared toracica, los musculos respiratorios o una reduccion de la distensibilidad. El
resultado es una disminucién de la capacidad pulmonar total (CPT) y por consiguiente de
la capacidad vital (CV). Enfermedades restrictivas afectan la expansién pulmonar. , como lo
indican la reduccién del VEF1 y la CVF. El VEF1/CVF parece normal. Un FEF del 25-75 %
representa un cambio en las vias respiratorias pequenas porque a medida que disminuye el
volumen pulmonar, el didmetro de las vias respiratorias disminuye, lo que aumenta la resis-
tencia y conduce a una pérdida de presién més rapida [44].

Nota En la figura 3-15 se observan el Patréon Restrictivo de una prueba espirométrica.
Fuente: [39].
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Figura 3-15.: Patron Restrictivo
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Es la unién de los anteriores patrones, suele asociarse con el desarrollo de condiciones que
inicialmente eran obstructivas o puramente restrictivas. En VEF1 es el pardmetro que mas
disminuye porque se relaciona a la faltara de expansion del torax, por otro lado la relacion
FEV1/FVC es normal, aumenta o disminuye, dependiendo de qué componente sea predomi-
nante por ejemplo normalmente también disminuye debido a la adicién de FEV1 y disminuye
la FVC. El volumen restante y la capacidad pulmonar total pueden ser normales, incremen-

tados o reducidos segin la patologia subyacente [39].

Figura 3-16.: Patron Mixto
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Nota En la figura 3-16 se observan el Patrén Mixto de una prueba espirométrica. Fuente:

[39].



3.4 Dispositivos Biomédicos 31

3.4.

Dispositivos Biomédicos

Son productos sanitarios destinados a un uso activo, operativo y funcional por parte del ser

humano, que integran sistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas

informéticos que intervienen en su desempeno normal, destinados por el fabricante al uso

en seres humanos con fines profilacticos, diagnésticos, terapéuticos o fines de rehabilitacion.

Los dispositivos médicos insertados en el cuerpo humano o destinados a un solo uso no son

dispositivos biomédicos [46].

3.4.1. Clasificacion de dispositivos biomédicos

Los equipos biomédicos se pueden clasificar por:

Por riesgo

1.

Clase I Bajo Riesgo

Se trata de equipos médicos que estan sometidos a un control general, no estan desti-
nados a resguardar o sustentar la vida ni tienen un uso de especial importancia para
prevenir danos a la salud humana y no suponen un peligro evntual indebido de en-
fermedad o lesion un claro ejemplo es: vendas o muletas. Las principales normativas
usadas son las de la Administraciéon de Medicamentos y Alimentos de EE. UU. (FDA)
y las Regulaciones de Dispositivos Médicos (MDR) de la Unién Europea [47].

. Clase II Riesgo medio

= Clase IT A Riesgo Moderado
Se trata de productos sanitarios que son sometidos a controles especiales durante
la fabricacion para comprobar su garantia y eficacia.Ejemplos incluyen agujas
hipodérmicas y catéteres [47]. En esta clase se incluye el espirémetro digital.

= Clase II B Riesgo Alto
Se trata de productos sanitarios que estan Sometidos a controles especiales du-
rante la fabricacién para garantizar seguridad y eficacia [47].

Clase III Riesgo muy alto

Son equipos médicos que estan sometidos a control especial, con el fin de proteger o
mantener la vida o se utilizan cuando es necesario para evitar danos a la salud humana
o riesgos de enfermedad o lesion [47].

Por uso humano

1.

Dispositivo medico de uso humano activo (DMA)
Es un equipo destinado al uso humano que funciona convirtiendo energia utilizando
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una fuente que provee energia en forma de electricidad o una fuente de energia no
generada inmediatamente por el cuerpo humano o bajo la influencia de la gravedad

[46]. Se divide en:

= Dispositivo médico de uso humano activo terapéutico
Es un equipo médico destinado al uso humano activo, utilizado solo o es la unién
con otros equipos médicos y asignado a preservar, cambiar, reemplazar o resta-
blecer la funcion o estructura biolégica Dentro del tratamiento de enfermedades,
lesiones o deficiencias [46].

= Dispositivo médico de uso humano activo para diagnéstico Es un dispositivo médi-
co destinado al uso humano activo, utilizado solo o es la uniéon con otros disposi-
tivos médicos, para proporcionar informacién que ayude a identificar, descubrir,
supervisar o lidiar con condiciones fisiolégicas, condiciones de salud, enfermedades
o defectos de nacimiento [46].

2. Dispositivos médicos de uso humano invasivo
Es un equipo médico destinado a fines médicos humanos que penetra completamente
en el cuerpo humano mediante un orificio en el cuerpo o mediante de la superficie del
cuerpo, lo que puede ocurrir o no debido a una cirugfa [46].

3. Dispositivo médico de uso humano implantale
Cualquier equipo médico invasivo para uso humano destinado a ser insertado parcial
o totalmente en el cuerpo humano o para sustituir el epitelio o la superficie del ojo
por medio a traves de una intervencién quirurgica y destinado a quedarse en el cuerpo
después del procedimiento de trasplante anterior [46].

4. Dispositivo médico de uso humano para diagnostico no invasivo (DMNI)
Es un equipo médico destinado al uso humano y no ingresa al cuerpo humano [46].

5. Dispositivo medico de uso humano para diagnostico In vitro (DMDIV)
Son equipo médicos humanos dirigidos a ser utilizados en el analisis in vitro de mues-
tras tomadas del cuerpo humano o para dotar informacién con el fin de diagnosticar,
monitorear o cumplir con condiciones fisiologicas, condiciones de salud, enfermedades o
defectos de nacimiento. Esto abarca reactivos, calibradores y materiales de control, con-
tenedores de muestras, software e instrumentos o equipos relacionados, equipamiento
y otros articulos [46].

6. Dispositivo médico de uso humano combinado
Se trata de equipos médicos humanos que, cuando se combinan con un medicamento,
forman un tnico producto destinado tiinicamente a ser utilizado en esa combinacion. Si
la funcion principal de la combinacién es producir un efecto farmacolégico, entonces se
administrard como farmaco [46].
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7. Dispositivo médico de uso humano destinado a investigaciones
Se trata de equipos médicos dirigido a ser utilizados por profesionales sanitarios en
investigaciones realizadas en entornos clinicos adecuados [46].

3.5. Normas de esterilizacion para dispositivos médicos

3.5.1. Normativa internacional

La normativa internacional para la esterilizaciéon de dispositivos médicos tiene como misién
asegurara que el equipamiento médico esté seguros y libres de cualesquiera microorganismos
patdgenos antes que se utilicen [48]. Algunas de las normas y estandares internacionales més
importantes sobre la esterilizacién de dispositivos médicos incluyen:

s [SO 11135: Determinar los requisitos para el desarrollo, aprobaciéon y monitoreo ruti-
nario de la esterilizacién con éxido de etileno para dispositivos médicos.

s [SO 11137: Se dedica especial atencién a los requisitos de esterilizaciéon por radiacion
de los dispositivos médicos. Incluye tres partes:

e Parte 1. Requisitos para el evolucion, aprobacion y monitoreo continuo de procesos
de esterilizacion de equipos médicos.

e Parte 2. Ajuste de la dosis de esterilizacién
e Parte 3: Orientacién sobre aspectos dosimétricos

s [SO 17665: Proporciona requisitos para el evolucion, validacién y monitoreo de rutina
de procedimientos de esterilizacién por calor himedo para dispositivos médicos.

» [SO 20857: Se trata de esterilizar dispositivos médicos utilizando vapor a baja tempe-
ratura y formaldehido.

» [SO 25424: La atencién se centra en la esterilizacion por vapor a poca temperatura y
el peroxido de hidrégeno.

3.5.2. Normativa Ecuatoriana

En Ecuador, la esterilizacién de dispositivos médicos esta regulada por la Agencia Nacional
de Administracién, Control y Vigilancia de la Salud (ARCSA). A continuacién, se muestra
un de las principales normas vigentes:

» ARCSA-DE-029-2016-YMIH: ”Normas sanitarias y técnicas relativas al control y fun-
cionamiento del sistema nacional de desinfeccion..®stablece requisitos para el otorga-
miento de licencias, operacion y supervisiéon de centros de esterilizacién ptblicos y

privados.
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» ARCSA-DE-026-2015-GGG: “Regulacion técnica sustitutiva para registrar y controlar
equipos médicos y los establecimientos involucrados”. Defina los requisitos para el re-

gistro sanitario de dispositivos médicos, incluyendo informacién sobre su esterilizacion.

» ARCSA-DE-015-2016-GGG: Regulacion técnica para obtener y controlar el registro de
salud de dispositivos médicos de uso humano”. Complementa la resolucién anterior y

detalla los requisitos para obtener el registro sanitario [49].

3.6. Requerimientos generales en el diseno de

espirometros

Diferentes organizaciones internacionales como la ATS (American Thoracic Society), la

AARC (American Association for Respiratory Care), la ERC (European Respiratory So-
ciety), OSHA (Occupational Safety and Health Administration) y NIOSH (National Ins-
titute for Occupational Safety and Health) se han creado pautas y sugerencias que deben

seguirse al disenar espirometros, centrandose en la precision, la decision minima de flujo y

volumen perceptible, la linealidad del instrumento y los rangos de valores tipicos de tiempo,

flujo y volumen [50]. Luego, se presentan los requisitos segun la ATS, que tienen validez a

nivel internacional:

Tabla 3-1.: Recomendaciones para el disenio espirométrico en funcion del tipo de prueba

Tipo de Prueba Precisién

CV, FVC y FEV1 | Desde 0.5 hasta 8 L con precisién de 0.05 L

FEF 25%-75% Desde 0 hasta 12 L/s con precisién de 0.2 L/s

De la visualizacién:

Tabla 3-2.: Recomendaciones para la visualizacion del espirémetro

Grafica Volumen/Tiempo

Flujo/Volumen

Eje de Volumen | 5 mm a 1L

Razén de 1:2 es decir 1L vol a 2L/s flujo

Eje de flujo S/N

Razén de 2:1 es decir 2L/s flujo a 1L vol

Eje de tiempo 10 mm = 1s

S/N

Estas recomendaciones proporcionan pautas importantes para el diseno y la visualizaciéon

adecuados de los espirémetros, asegurando la precision y la entendimiento precisa de los

resultados de la espirometria.

3.6.1. Clasificacion de Espirémetros

Los espirémetros se clasifican en dos clases que son:



3.6 Requerimientos generales en el diseno de espirometros 35

Espirémetros de volumen:

También conocidos como ciclo cerrado, registran la cantidad de aire que pasa por la via
aérea durante la inspiracién o exhalacién en un momento determinado, obteniendo volu-
men y flujo directamente por diferencial, permitiendo registrar instantdneamente la curva
volumen /tiempo. Se pueden agregar circuitos electrénicos o digitales para generar curvas de
flujo/volumen. La limpieza debe ser exhaustiva y apropiada, teniendo en cuenta el riesgo de
invasién microbiana. Su calibracién es méas precisa y sencilla [33].

Espirometros de flujo:

Son los mas usados en la actualidad y también se les conoce como circuitos abiertos. Pueden
ser bidireccionales, es decir, registran el flujo de exhalacién e inhalaciéon. Miden directamente
el caudal de gas respiratorio y, por integracién, miden el volumen a través del sensor mediante
digitalizacién [33].

3.6.2. Tipos de Espirometros
Espirometro de Agua:

Es un equipo médico que se usa para calcular la capacidad pulmonar de un paciente. Este tipo
de espirémetro basado en un cilindro vertical en parte lleno de agua; en la parte de dentro
se utiliza una campana de vidrio. A medida que el paciente espira a través de una boquilla
conectada al dispositivo, posteriormente el aire moviliza el agua e impulsa la campana hacia
la parte de arriba. El movimiento vertical de la campana se ajusta para mostrar el volumen
de aire que se exhala [51].

Figura 3-17.: Espirometro de Agua
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Nota En la figura 3-17 se observa la estructura del espirémetro de agua. Fuente: [52].

Espirédmetro de Fuelle:

Es un espirémetro que consiste en que se desplaza verticalmente dentro de un cilindro, al
momento que el paciente espira a través de la boquilla que estara conectada al espirometro,



3.6 Requerimientos generales en el diseno de espirémetros 36

cuando el aire es empuja la campana hacia arriba. El espacio que se levanta la campana se
relaciona con el volumen de aire espirado. El espirometro de combustible no usa agua para
mover el aire, en comparacién con del espirémetro de agua. En cambio, la campana o fuelle
se desplaza por la fuerza del aire espirado contra la resistencia de un recurso o sistema de
contrapesos [41].

Figura 3-18.: Espirometro de Fuelle

Nota En la figura 3-18 se visualiza la estructura del espirémetro de Fuelle. Fuente: [52].

Espirémetro de Pistén:

Es un equipo médico que funciona mediante la inspiracién de aire por medio de un tubo
unido a una columna grande de aire la cual contiene una bola o un pistéon. Al momento que
paciente inspira, la bola o el pistén que esta al interior de la columna se desplaza arriba, y la
altura lograda por el piston o la bola prueba cuanto aire se ha inhalado. Este equipo medio
es util para practicar capturar respiraciones profundas, con lo cual facilita abrir las vias
aéreas y con objetivo de evitar la acumulacién de liquido. Este equipo es particularmente
beneficioso en pacientes que son propensos al asma y también puede usarse para calcular
grandes volimenes pulmonares [41].

Figura 3-19.: Espirémetro de Piston
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Nota En la figura 3-19 se visualiza un espirémetro de Pistén. Fuente: [52].
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3.7. Neumotacégrafo

El neumotacégrafo es un aparato esencial en la medicina, empleado para registrar y medir el
flujo de aire a lo lardo de la respiracion, facilitando asf la realizacién de pruebas de la funcion
pulmonar. Este dispositivo resulta critico para la evaluacion de la capacidad, el ritmo y la
eficacia respiratoria, y suele comprender un tubo o sensor vinculado a un sistema de registro
que detecta las variaciones en el flujo de aire, aprovechando tecnologias avanzadas como los
sensores de presion diferencial o flujo laminar.

Este instrumento funciona con sensores de flujo, permitiendo que el aire o flujo respira-
torio produzca una diferencia de presién. Esta variacién de presion se mide por medio de
transductores de presion diferencial para su procesamiento eléctrico. En la boquilla del neu-
motacografo se instala una resistencia conocida como neumotacémetro, que, similar a un
circuito eléctrico, genera una diferencia de presién a ambos lados de dicha boquilla. Esta di-
ferencia de presién, como mencionado previamente, es medida por un transductor de presion
[53]. La estructura detallada de un neumotacégrafo se muestra en la figura 3-20.

Figura 3-20.: Estructura de un neumotacografo
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Nota En la figura 3-20 se muestra la estructura general de un neumotacégrafo. Fuente: [54].

3.7.1. Tipos de Neumotacégrafo

Segtn el tipo de resistencia instalada en la boquilla, podemos categorizar los distintos mo-
delos de neumotacdgrafos:

De turbina

Esta equipado con un cabezal que contiene un eje en el que se encuentra una pequena hélice
que gira. En los lados de este cabezal se encuentran unas aspas fijas que organizan el flujo de
aire al entrar en el cabezal. El flujo de aire provoca el movimiento de la hélice, y las aspas de
esta parar una fuente de luz cada vez que avanzan un paso. La velocidad de rotacién de la
hélice es directamente acorde al flujo de aire, lo que significa que cuanto mayor sea el flujo,
la senal luminosa se interrumpird més veces de lo habitual [53].

Nota En la figura 3-21 se muestra el esquema de un espirémetro de flujo con neumotacografo
de turbina. Fuente: [53].
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Figura 3-21.: Neumotacografo de turbina
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De hilo caliente (termistor)

Tiene un elemento en su cabezal, comtinmente de platino, que se mantiene a una temperatura
constante mediante corriente eléctrica. Cuando el flujo de aire pasa sobre este elemento, lo
enfria, lo que requiere que el circuito suministre mas corriente para mantener su temperatura
constante. Por lo tanto, la corriente eléctrica utilizada estd en una estrecha conexién directa
con la corriente de aire, ya que, a mayor flujo, mayor serd el enfriamiento del elemento

metélico [53].

Figura 3-22.: Neumotacografo de hilo caliente
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Nota En la figura 3-22 muestra el esquema de un espirémetro de flujo con neumotacografo
de hilo caliente (termistor). Fuente: [53].

Ultrasodnicos

Para determinar el flujo de aire, se usa una caracteristica de los ultrasonidos que establece
que,Cuando se posiciona en una orientacion particular en relacién con la trayectoria del
movimiento, los ultrasonidos que se mueven en la misma trayectoria que el flujo llegan
mas pronto al receptor que aquellos que se mueven en direccion contraria al flujo. Esta
discrepancia en el tiempo es mds significativa a medida que incrementa el flujo de aire [53].

Figura 3-23.: Neumotacografo ultrasonico
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Nota En la figura 3-23 indica el esquema de un neumotacégrafo ultrasénico. Fuente: [53].

De resistencia Neumatica

En su estructura, estos dispositivos contienen un componente resistivo al flujo de aire, ge-
nerando una disminucion en la presién a la salida, la cual la cantidad tiene una correlacién
directa con esta variable de flujo de gas que atraviesa el neumotacégrafo. Son ampliamente
preferidos en todo el mundo debido a su conveniencia y asequibilidad econémica.

1. De Fleischl:

EE] neumotacografo de flujo constante, llamado método de Fleischl, examina la fun-
cién pulmonar al medir el flujo de aire de manera precisa. Se mantiene una constancia
en la tasa de flujo para obtener resultados confiables, mediante la aplicacién de una
presién uniforme. Los neumotacdgrafos de Fleischl utilizan tubos capilares para ge-
nerar resistencia, organizados en paralelo para formar una estructura cilindrica. Esta
configuracién convierte el flujo de aire de turbulento a laminar, mejorando la exactitud
de las mediciones respiratorias. Esta estrategia resulta fundamental para garantizar
mediciones exactas y uniformes en la evaluacién de la funcién pulmonar [53].

Figura 3-24.. Neumotacdgrafo de flujo tipo Fleisch
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Nota En la figura 3-24 Neumotacdgrafo de flujo tipo Fleischl. Fuente: [53].

2. De Lilly :

El neumotacografo de flujo variable, también llamado método de Lilly registra el flujo
de aire durante la respiracién y puede ajustar este flujo para adaptarse a distintas
configuraciones o imitar patrones respiratorios especificos. En estos dispositivos, se
reemplazan los tubos capilares por membranas o mallas metalicas sin cambiar su fun-
cionamiento esencial. Es esencial tener en cuenta dénde se colocan el transductor de
flujo y el sensor de presiéon diferencial, ya que una conexion breve mejora la respuesta en
frecuencia, aunque puede ocasionar problemas de vibraciéon y humedad, mientras que
una conexion prolongada permite una mayor movilidad al paciente, pero puede afectar
la respuesta en frecuencia. Esta capacidad de adaptacion hace que los neumotacografos
de Lilly sean ttiles en contextos clinicos e investigaciones sobre la respiracion [53].
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Figura 3-25.: Neumotacografo de flujo tipo Lilly
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Nota En la figura 3-25 se observa la estructura de un espirémetro de flujo con neumo-
tacégrafo de Lilly. Fuente: [53].

3.8. Bioseguridad

La bioseguridad es un elemento esencial a la hora de realizar una espirometria porque implica
un contacto directo con la via aérea del paciente. A continuacion, se ofrecen algunos consejos
importantes de bioseguridad al utilizar un espirémetro el doctor y el paciente [55].

3.8.1. Area de Trabajo para Pacientes y Doctores

El area del trabajo debe ser lo bastante grande para permitir el movimiento seguro y con-
fortable del personal médico y del paciente, lo correcto para el espacio de trabajo debe ser
minimo de 10 metros cuadrados. También la ventilacién es sumamente importante, por me-
dio de los sistemas de ventilacion mecanica o ventanas que posibilitan el flujo de aire para
una mejor ventilacion en el espacio, con objetivo de disminuir la concentracién aerosoles en
el ambiente. Para que el tratamiento se realice de forma correcta y segura es necesaria una
iluminacién adecuada [56].

En las normas de higiene se debe desinfectar todas las drea o superficies con alcohol al 70 %,
cerciorarse que todas las partes del espirometro que estardan en contacto con el paciente este
desinfectadas. Limpiar y desinfectar todas los espacios y el equipo utilizado inmediatamente
después de cada uso. Gestion de Residuos: Disponer de contenedores especificos para residuos
biologicos y materiales desechables, asegurando su eliminacion conforme a las normativas de
bioseguridad [57].

3.8.2. Protocolos/normas de bioseguridad del espirometro

= Lavado de manos: El médico que realizara el procedimiento debe lavarse las manos con
agua y jaboén o utilice desinfectante a base de alcohol antes y después de cada examen

[58].

» Equipo de proteccion personal: Se deben usar guantes, mascarillas y proteccion ocular
desechables durante el examen para evitar la exposicion a las secreciones respiratorias
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[58).

= Boquillas desechables: Usar una boquilla nueva y desechable para cada paciente con el
fin de evitar la contaminacién cruzada [58].

» Filtros bacterianos/virales: Se coloca un filtro desechable entre la boquilla y el es-
pirémetro para minimizar la contaminacién del equipo [58].

» Limpiar y desinfectar: Después de cada uso, limpie y desinfecte el espirometro y las
superficies circundantes segtn las instrucciones del fabricante. Utilice un desinfectante
aprobado, como alcohol isopropilico al 70 % [58].

= Ventilacion correcta: Se realiza pruebas en una habitacion para asegurar que este bien
ventilada o utilice un sistema de filtracién de aire para evitar la concentracién de
particulas infecciosas en el aire [58].

» Eliminacién de desechos: Desechar las boquillas, filtros y otros materiales contaminados
en un contenedor de desechos biopeligrosos y siga los procedimientos de eliminacién
de desechos médicos [58].

» Mantenimiento del equipo: Realizar el mantenimiento de rutina del espirémetro, in-
cluida la calibracién y el reemplazo de piezas, segin lo recomendado por el fabricante
[58].

= Capacitacion del personal: Cerciorarse de que el médico personal esté capacitado en el
uso adecuado del espirémetro y en las medidas de control de infecciones [58].

» Precauciones adicionales: Tomar precauciones adicionales al examinar pacientes que
presenten con enfermedades respiratorias conocidas o sospechadas, como tuberculosis
o EPOC, siguiendo instrucciones especificas para cada enfermedad [58].

3.8.3. Cémo debe utilizar correctamente el espirémetro el personal
médico

Garantizar que el espirometro este calibrado debidamente antes de utilizarlo, esto puede
necesitar la realizacién de pruebas de calibracién la cual requiere de una jeringa de calibracion
de volumen conocido. Asegirese de que todas las piezas del espirémetro, incluida la boquilla
y el filtro de bacterias/virus, estén en buenas condiciones y sin danos. Ademads, cerciorarse
que el paciente este usando una mascarilla cuando se realice la prueba. Se debe colocar una
boquilla desechable nueva en el espirémetro para cada paciente. Para cada prueba, inserte

un nuevo filtro bacteriano/viral entre la boquilla y el espirémetro, asegurandose de que esté
bien cerrado [59].
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Solicitar al paciente que respire profundamente y luego espira con fuerza por la boquilla del
espirometro. Asegtrese de que el paciente cierre bien la boca alrededor de la boquilla para
evitar fugas de aire. Repita la prueba varias veces habitualmente tres para obtener mediciones
consistentes y precisas. Al terminar la prueba se procede a retirar la boquilla desechable y
el filtro bacteriano/viral inmediatamente después de la evaluacion, estos articulos deben
eliminarse en contenedores de riesgo biolégico de acuerdo con las normas de bioseguridad
[60].

Figura 3-26.: Posicion correcta de prueba de la espirometria para evitar contagios
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Nota En la figura 3-26 se observa la posicion correcta de la prueba de espirometria para
evitar contagios. Fuente: [61].

3.8.4. Interacciones Paciente/Doctor

Los operadores deben lavarse las manos con jabén o utilizar un desinfectante para manos
aprobado por el comité local de enfermedades infecciosas antes y después del contacto con
cada nuevo paciente. Use ropa que sea apropiada para el trabajo que se realiza y disenada
especificamente para la carga de trabajo. Se pueden proporcionar articulos adicionales como
mascarillas quirirgicas, gafas protectoras, batas desechables, guantes a pacientes con en-
fermedades infecciosas conocidas o en situaciones altamente infecciosas de acuerdo con los
principios de control de infecciones. El uso de guantes o manoplas no anula la eficacia del
lavado de manos. Todos los pacientes tienen lavarse las manos con desinfectante antes de
probar o manipular el mango del espirémetro o la punta del sensor del dispositivo. También
se les debe proporcionar un panuelo pequeno para escupir o eliminar secreciones del tracto
respiratorio o de la boca, y luego desecharlo en una bolsa para desechos biologicos [62].

3.8.5. Equipo y materiales
Boquillas

Las boquillas son cilindros de cartéon. Vienen en una variedad de didmetros, dependiendo
de la marca y modelo de espirémetro, asi como de la edad del paciente para los ninos son
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mas estrechos. Algunos estan plastificados con celofdn para evitar que se peguen y danen
los labios. Cada paciente del estudio utilizard un dispositivo desechable. Cuando se realizan
espirometrias antes y después de la administracién de broncodilatadores se suele utilizar una
boquilla para cada fase porque se suavizan y desgasta tras varias aplicaciones [62].

Las boquillas para personas mayores de 50 anos deben ser de un tamano correcto para
garantizar un sellado hermético sin provocar algtin tipo de incomodidad, esto es importante
para obtener precisas mediciones de la funcién pulmonar, ademés las boquillas estan hechas
con pléastico de grado médico, las cuales pueden ser polipropileno o poliestireno, son hechas
de este material para que no provoquen algin tipo de reaccién alérgica o irritacién a los
pacientes al momento de realizar la prueba. Asimismo, la boquilla es de uno unico para evitar
infecciones cruzadas, para que habitualmente deben ser desechables y para solo un uso. La
boquilla debe estar disenada de manera que las personas con discapacidades o personas con
artritis puedan agarrarla y utilizarla facilmente [61].

Filtros bacterianos/virales

Estan disenados para un solo uso esto quiere decir que una vez por visita y por paciente y
sirven como boquilla y barrera entre el dispositivo y el paciente. Consisten en una estructura
de plastico con una espuma intercalada entre ellos para atrapar y conserva la mayoria de las
particulas y gérmenes excretados por el paciente durante la funcién pulmonar. No se deben
volver a esterilizar los mejillones [62]

Sensores descartables/reutilizables

Algunos dispositivos utilizan como interfaces sensores de plastico relativamente econémicos.
Se conectan al dispositivo y combinan las funciones de accesorios y sensores en un solo
dispositivo. Tienen la ventaja de ser bioseguros porque captan todo el flujo de aire del
paciente, evitando la contaminacién del equipo. Cada marca tiene su propio modelo de sensor
y no son intercambiables. Si uno de ellos se utiliza en un paciente, eliminan la necesidad de
un filtro [62].

Uso de las interfases

Todas las directrices enfatizan la necesidad de prevenir la contaminacién cruzada con particu-
las exhaladas. Esto se puede lograr utilizando filtros antibacterianos o reemplazando el sensor
y cualquier pieza que entre en contacto con la columna de aire exhalado por el paciente [62].
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3.8.6. Limpieza y desinfeccion del equipo
Limpieza y desinfeccion

Para prevenir la contaminacién cruzada, se deben seguir los requisitos de bioseguridad al
usar el espirémetro. Esto incorpora el uso de sensores reutilizables y desechables, asi como
la limpieza de los sensores de flujo reutilizables antes de cada examen para prevenir el riesgo
de contaminacién cruzada para los pacientes [55]

Limpieza ambiental

Las superficies como paredes, suelos, vallas, muebles deben estar fabricadas con materiales
lavables y limpiarse periédicamente o cuando estén visiblemente sucias. Por ejemplo, si los
juguetes se encuentran en instalaciones infantiles, se deben limpiar periédicamente con un
desinfectante de baja concentracion, luego enjuagar y secar bien antes de volver a utilizarlos
[62].



4. Materiales y Métodos

Durante la implementacion del proyecto, se utilizaron diversos materiales y sistemas de
adquisicién de datos para asegurar la precision del flujo respiratorio. Se calibro el equipo
con patrones de referencia estandar y se validaron los datos mediante comparaciones con
dispositivos comerciales reconocidos. También se realizaron pruebas repetidas para garantizar
la consistencia de las mediciones.

4.1. Materiales para el diseino del Hardware

El diseno del hardware del espirometro requiere una variedad de componentes y materiales
cuidadosamente seleccionados para garantizar la precision y funcionalidad del dispositivo.
El componente principal es el sensor de presién diferencial MPX5010DP,; el cual es de alta
precision y capaz de medir la diferencia de presion entre dos puertos. Este sensor es crucial
para capturar las variaciones de presion generadas por el flujo de aire a través del neumo-
tacégrafo, proporcionando datos fundamentales para el analisis pulmonar.

Otro componente esencial es el microcontrolador ESP32, conocido su capacidad de conectivi-
dad Wi-Fi y Bluetooth como también por su bajo consumo energético. Este microcontrolador
se encargard de procesar las senales del sensor y permitira la comunicacién con la interfaz
de usuario en la PC. La eleccién del ESP32 se debe a su flexibilidad y capacidad de manejar
tareas de procesamiento de datos y comunicacién de manera eficiente.

El neumotacografo, otra pieza clave del hardware, fue realizado en dos etapas: la de pre-
implementacién en tubos de PVC y la implementacién final que fue elaborada mediante
impresion 3D con material PLA. Esta parte conducira el aire exhalado a través de las man-
gueras instaladas hacia el sensor. Estos tubos seran alojados en una carcasa protectora, que
proporcionara una estructura robusta y duradera.

4.1.1. Especificaciones y eleccién del sensor de presion diferencial

Un dispositivo empleado para medir la diferencia de presion entre dos puntos del sistema
es el sensor de presion diferencial. Este tipo de sensor es ampliamente empleado en diver-
sas aplicaciones industriales, cientificas y médicas debido a su capacidad para proporcionar
informacién precisa sobre los cambios de presion [63].
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Parametros para considerar en la eleccién del sensor

En el proceso de seleccion del sensor para integrar en el neumotacografo, se deben evaluar
varios parametros relevantes para garantizar el rendimiento éptimo del dispositivo. Entre
estos parametros se incluyen:

» Rango de Medicién: Se debe asegurar que el sensor tenga un rango de mediciéon
apropiado para capturar las presiones diferenciales esperadas durante la respiracion,
permitiendo asi la deteccion precisa de las variaciones en el flujo de aire.

= Sensibilidad: La sensibilidad del sensor juega un papel crucial en la capacidad del
dispositivo para registrar cambios minimos en la presion diferencial. Una mayor sensi-
bilidad puede ser deseable para una deteccién mas precisa del flujo de aire.

» Precisién y Exactitud: La precisién, definida como la consistencia y reproducibilidad
de las mediciones, y la exactitud, que refleja qué tan cercanas estan estas mediciones
al valor verdadero, son parametros fundamentales para garantizar la fiabilidad de los
resultados obtenidos.

» Compensaciéon de Temperatura: La capacidad de compensacion de temperatura
del sensor es esencial para mantener la precision de las mediciones en condiciones
ambientales variables, especialmente en entornos médicos donde las fluctuaciones de
temperatura pueden ser significativas.

» Compatibilidad con el Medio: Es crucial seleccionar un sensor que sea compatible
con el medio en el que operara, en este caso, el aire respirado humano. El sensor debe ser
capaz de soportar condiciones ambientales relevantes, como humedad y temperatura,
sin comprometer su rendimiento.

» Tamano y Forma: El tamano y la forma del sensor deben ser adecuados para facilitar
su integraciéon en el neumotacografo, cumpliendo con los requisitos de portabilidad y
facilidad de uso del dispositivo.

Diferencia entre sensores

Existen diversas variantes de sensores de presion diferencial, cada una con caracteristicas
y ventajas particulares. Algunas diferencias significativas entre estos sensores incluyen su
rango de presion, sensibilidad, precisién y exactitud y compensacién de temperatura. La
siguiente tabla presenta una comparativa entre sensores que podrian ayudar en el proyecto
a realizar:
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Tabla 4-1.: Pardmetros diferenciales entre sensores de presién diferencial

PARAMETROS MPX2010DP MPX2050DP MPX2100DP
Sensibilidad 3.5 mV/kPa 0.8 mV/kPa 4.5 mV /kPa
Desplazamiento 20 mV +1 mV +3 mV
Intervalo de presién | 0-10 kPa (0 — 1.45 psi) | 0-50 kPa (0 - 7.25 psi) | 0-100 kPa (0-14.50 psi)
Intervalo de salida 0-35 mV 0-40 mV 0-50 mV

Nota En la tabla 4-1 se proporciona una comparacion detallada entre los sensores MPX2010DP,
MPX2050DP y MPX2100DP. Fuente: Elaborado por los autores.

Una vez evaluadas las diferencias entre los sensores de presién diferencial disponibles, se con-
cluye que el sensor MPX5010DP es la eleccion perfecta para el proyecto. Su rango de presién
de 0 a 10 kPa abarca las necesidades especificas de medicion del neumotacografo, permitien-
do la captura precisa de una amplia gama de presiones diferenciales generadas durante la
respiracion. Esta caracteristica es esencial para garantizar mediciones exactas y confiables
del flujo de aire, respaldando la integridad de los resultados obtenidos.

Ademés, la sensibilidad del MPX5010DP, de 1.2 mV /kPa, combinada con su capacidad de
compensacién de temperatura, permite una deteccién precisa incluso de las variaciones més
sutiles en el flujo de aire. Esta precision es crucial en aplicaciones médicas como la espiro-
metria, donde la exactitud de las mediciones es de suma importancia para evaluar la funcion
pulmonar de manera adecuada. Otro aspecto destacado es la versatilidad del MPX5010DP,
que ofrece un equilibrio 6ptimo entre sensibilidad, rango de presion y otras caracteristicas
clave. Su estructura compacta y su facilidad de integracion en el neumotacégrafo contribuyen
a la simplicidad y eficiencia del dispositivo, lo que facilita su uso en entornos clinicos y de
investigacién.

Como resultado de la comparacion, el MPX5010DP se destaca como la opcién méas adecuada
para el proyecto debido a su rango de presion, alta sensibilidad, precision confiable y compa-
tibilidad con las necesidades especificas del proyecto. Su incorporacion en el neumotacografo
garantiza mediciones precisas y confiables del flujo de aire durante la respiracion, respaldan-
do asi la validez y la importancia de este componente.

El sensor MPX5010DP es particularmente adecuado para el espirémetro destinado a personas
mayores de 50 anos debido a su rango de presion de 0 a 10 kPa. Este rango es ideal para
capturar las presiones diferenciales tipicas generadas durante la respiracion en esta poblacion,
que puede tener capacidades pulmonares variadas. La alta sensibilidad del sensor permite
detectar incluso las variaciones mas pequenas en el flujo de aire, lo que es crucial para
un andlisis preciso de la funcién pulmonar en personas mayores. Ademads, su capacidad
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de compensaciéon de temperatura asegura mediciones precisas en condiciones ambientales
variables, lo que es vital para obtener resultados consistentes y fiables en diferentes entornos
clinicos. La eleccién del MPX5010DP garantiza que el espirometro pueda proporcionar datos
detallados y precisos, apoyando asi una evaluaciéon médica exhaustiva y efectiva.

Ubicacién del sensor en el neumotacégrafo

Una vez determinado el sensor que se utilizara, en este caso el MPX5010DP, como se indica
en 4-1 , se asignara la ubicacién que tendra para la conexiéon con el neumotacografo.

Figura 4-1.: Sensor MPX5010

Nota. La figura 4-1 indica el componente Sensor MPX5010DP que se empleara para este
proyecto técnico. Fuente: [64].

La ubicacion éptima del sensor dentro del neumotacografo es esencial para garantizar medi-
ciones precisas del flujo de aire durante la respiracion. or lo tanto, es crucial colocar el sensor
en el punto donde se comparan las mediciones de presién antes y después de la resistencia
neumatica para asegurar la precisién de las mediciones del flujo de aire en el neumotacogra-
fo. Esta ubicacién asegura que el sensor pueda capturar con precision las fluctuaciones de
presién generadas por el flujo de aire durante la respiracién. Esta disposicién también mini-
miza las interferencias externas que podrian afectar las mediciones, dado que el sensor esté
resguardado dentro del neumotacégrafo y expuesto exclusivamente al flujo de aire que atra-
viesa el dispositivo. Ademads, al estar integrado en el diseno del neumotacégrafo, el sensor
se beneficia de una conexién directa y eficiente con los componentes del dispositivo, lo que
contribuye a mediciones mas confiables y estables.

Conexion del sensor con el ESP32 para la transmision de datos

El sensor de presion MPX5010DP se conecta al microcontrolador ESP32 y a una fuente de
alimentacion externa de 5V para garantizar un suministro de energia estable. En la figura
4-2, se muestra el esquema de cémo se conecto cada pin del sensor hacia el ESP32 y a la
fuente de alimentacion, permitiendo que se tenga una transmision eficiente de los datos de
presién generados en el dispositivo.
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Figura 4-2.: Conexion del sensor al ESP32

Sensor
MPXS5010DP

Fuente de
alimentacion

Nota. La figura 4-2 indica la conexion del sensor hacia el ESP32 y su respectiva fuente de
alimentacién. Fuente: [64].

El pin 1 del sensor MPX5010DP (Vout) es el pin de salida y se conecta al pin GPIO36 del
ESP32, que se utiliza para leer la senal analdgica generada por el sensor de presion. El pin
2 del sensor (GND) se conecta a la tierra (GND) tanto de la fuente de alimentacién externa
como del ESP32, asegurando un punto de referencia comin de voltaje. El pin 3 del sensor
(Vce) se conecta a la salida de 5V de la fuente de alimentacién externa, proporcionando la
energia necesaria para el funcionamiento del sensor. Finalmente, el pin GND del ESP32 se
conecta a la tierra (GND) de la fuente de alimentacién, completando el circuito y garanti-
zando que el ESP32 y el sensor compartan la misma referencia de tierra.

Este esquema de conexion permite que el sensor MPX5010DP mida la presion y envie los
datos al ESP32, que luego puede procesar y transmitir los datos de manera inaldmbrica,
en esta ocasion de utilizo la Opciéon de Bluetooth. De esta manera, se puede visualizar y
analizar los datos de presion en tiempo real en MATLAB.

4.1.2. Diseno del Neumotacoégrafo

Como se menciond en el apartado de Fundamento Tedrico, existen diversos tipos de es-
pirémetros uno de ellos son los neumotacégrafos. Para este proyecto técnico, se hara uso
especificamente de los de resistencia neumatica, los cuales ayudaran a generar la diferencia
de presién necesaria para el espirémetro. Por lo tanto, se implementara el método de Lilly, se
ha desarrollado un neumotacégrafo portatil, desmontable, econémico, altamente duradero,
facil de usar y con alta precisién, que pueda cumplir con las especificaciones que necesita el
espirometro.
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Figura 4-3.: Esquema badsico de un neumotacografo de estilo Lilly

Nota. La figura 4-3 indica la estructura bésica que tiene un neumotacégrafo de resistencia
neumatica estilo Lilly. Fuente: Elaborado por los autores.

Para la seccién del neumotacografo entendiendo la funcionalidad del método de Lilly, se hara
uso de dos materiales para crear los filtros, uno llevara un filtro elaborado de fibra sintética
verde o fibra verde acompanada de otra malla de plastico que cumpla con la funcién de
resistencia y ejerza la diferencia de presiéon necesario para nuestro espirémetro por lo que se
colocara en dos secciones, que hagan conexion con el sensor que se ha escogido. La malla se
colocara de la siguiente manera:

Figura 4-4.: Esquema de la ubicacion de la malla

Nota. En la figura 4-4 se observa la manera en la que fue colocado la falla de fibra sintética
dentro del neumotacégrafo. Fuente: Elaborado por los autores.

Una vez ubicada la malla en los dos puntos del neumotacégrafo, se debe realizar una aber-
tura que conecte, mediante una manguera, al sensor. Esto permitira captar la diferencia de
presiones que se generara.

Diseno Inicial en PVC

Como etapa inicial, se realizé el diseio en material PVC, con el objetivo de obtener resul-
tados preliminares que puedan corregirse antes de la implementacion en impresion 3D. Este
dispositivo incluye un mango que mide 12 cm de longitud y un didmetro de 2 cm, un tubo
de 6 cm de longitud y 1.5 cm de diametro, y dos conexiones de 3.5 cm de longitud y 2 cm
de didmetro, asi como un tapén macho y un tapén hembra de media pulgada. Ademas, se
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utiliz6 una manguera con un diametro interior de 0.125 pulgadas y un diametro exterior de
0.1875 pulgadas para conectar el sensor de presién diferencial.

El diseno del neumotacografo se ha adaptado utilizando estos materiales como base. Estos
tubos actiian como conductores del aire exhalado y como aislantes frente a corrientes exter-
nas, asegurando asi la precision de las mediciones. En el centro de los tubos se ha instalado
una malla de fibra sintética, que funciona como resistencia neumatica, siguiendo el diseno del
neumotacografo tipo Lilly. Para conectar el neumotacografo al sensor de presién diferencial,
se han practicado dos aberturas en los tubos, con un didmetro de 4.77 mm y una separacion
de 3.5 cm entre los orificios.

Para simplificar el proceso de montaje y desmontaje del dispositivo, se han utilizado las unio-
nes con un diametro de 2 cm para unir las distintas piezas entre si. Ademaés, se ha disenado
un soporte que permite sujetar comodamente el neumotacografo durante la realizaciéon de las
pruebas. Para que el paciente pueda colocar los labios alrededor del dispositivo de manera
adecuada, se ha incorporado una boquilla desechable que mide 6 cm de largo y tiene un
diametro de 3 cm.

En la figura 4-5 se muestra un esquema de cémo quedaria la incorporacién del espirémetro

en PVC, en la figura 4-6 se indica la imagen desmontada de mi sistema y por ultimo la
figura 4-7 se ve la implementacion final ya realizada en PVC.

Figura 4-5.: Esquema digital del espirometro

Aqui se Ie coloca la
boquilla desechable

Orificio para las mangueras con direccién al
sensor

Nota. La figura 4-5 es un esquema digital de cémo se hara la primera implementacién en
PVC del espirémetro. Fuente: Elaborado por los autores.
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Figura 4-6.: Imagen desmontada del espirometro en PVC

Nota. La figura 4-6 muestra el espirometro desmontado en material de PVC como primer
diseno a elaborar. Fuente: Elaborado por los autores.

Figura 4-7.: Espirometro final en PVC

Nota. La figura 4-7 es la implementacién final del espirémetro en PVC. Fuente: Elaborado
por los autores.

Diseiio final con impresion 3D
Material de impresion

El 4cido polildctico (PLA) es un polimero termopléstico biodegradable, derivado principal-
mente del maiz o la cana de aztcar, y es uno de los materiales més utilizados en la impresion
3D, debido a sus propiedades tunicas. Para aplicaciones especificas como la fabricacién de
dispositivos médicos como en el disenio del espirémetro, el PLA ofrece beneficios significati-
vos. Su estabilidad dimensional y baja contraccion permiten la produccion de componentes
precisos y consistentes, fundamentales para garantizar mediciones exactas y fiables en la
capacidad pulmonar. La seguridad también es una consideracién clave; el PLA es no toxico
y biocompatible, lo que lo hace adecuado para dispositivos médicos destinados al contacto
con pacientes, incluso en aplicaciones no invasivas [65].
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Figura 4-8.: Material PLA

Nota. La figura 4-8 se indica el material con el que se hard la impresién 3D. Fuente: [66]

Diseiio y Fabricacion del Espirometro mediante Impresion 3D
Diseiio en SolidWorks

El espirémetro fue disenado utilizando el software de modelado 3D SolidWorks, el cual
permitio la creacién de un modelo detallado y preciso del dispositivo teniendo en cuenta que
son miiltiples piezas solo se indicara el diseno del mango del espirémetro con sus diferentes
vistas pero para la visualizacion de las demés piezas se puede ver en el Anexo D del presente
documento. A continuacién, se muestran diversas vistas del diseno, capturadas directamente
del programa:

= Vista frontal: Muestra la estructura general del espirometro, incluyendo la boquilla
y los canales internos.

Figura 4-9.: Vista frontal del mango del espirémetro

Nota. La figura 4-9 se visualiza la vista frontal del mango del espirémetro disenado en
SolidWorks. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

= Vista lateral: Se observa el perfil del dispositivo, resaltando la ergonomia y la distri-
bucién de los componentes internos.
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Figura 4-10.: Vista lateral del mango del espirdmetro

Nota. La figura 4-10 se visualiza la vista lateral del mango del espirémetro disenado
en SolidWorks. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

» Vista superior: Permite observar la disposicién de las aperturas para el flujo de aire,
asi como los soportes internos.

Figura 4-11.: Vista superior del mango del espirometro

Nota. La figura 4-11 se visualiza la vista superior del mango del espirémetro disenado
en SolidWorks. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

Estas imagenes, junto con los archivos nativos de SolidWorks, proporcionan una base sélida
para la fabricacion del dispositivo, asegurando que todas las dimensiones y caracteristicas se
mantengan consistentes durante el proceso de impresion.

Preparacion para la Impresiéon en 3D

Para la impresion del espirometro, se utilizé el software Ultimaker Cura, conocido por su
capacidad de generar cédigos G especificos para impresoras 3D. En la figura siguiente se
muestra un ejemplo de una de las piezas del espirémetro preparada en Ultimaker Cura:
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Figura 4-12.: Mango del espirometro preparado en Ultimaker Cura

PR e

Nota. La figura 4-12 se visualiza la vista superior del mango del espirémetro disenado en
SolidWorks. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

Descripcion del proceso en Ultimaker Cura:

» Ajustes de impresion: La configuracion seleccionada para la impresion fue el perfil
"Fast - 0.2mm”, con una altura de capa de 0.2 milimetros y un relleno del 25 por
ciento. Estos ajustes permiten un equilibrio entre velocidad de impresion y calidad del
modelo final.

= Material: Se utilizé PLA con un didmetro de boquilla de 0.2 mm.

» Enfriamiento y Soporte: La opcién de enfriamiento de impresion se habilité al
100 % para asegurar que el material se solidifique adecuadamente durante el proceso.
Ademss, se generaron soportes con la configuracion ” Touching Buildplatez un angulo
de voladizo de 70°, lo que asegura que las partes mas complicadas del modelo reciban
el soporte necesario durante la impresion.

s Retraccién y Desplazamiento: Se habilit6 la retraccién para evitar hilos de material
no deseados entre las partes del modelo, y se configuré un salto en el eje Z cuando se
retrae para evitar colisiones con el modelo impreso.

Impresion en la Ultimaker S5

La fabricacion del espirémetro se llevo a cabo utilizando la impresora Ultimaker S5, una
maquina avanzada que ofrece alta precisién y fiabilidad. Una vez completada la impresion,
el espirémetro fue evaluado para asegurar que cumplia con las especificaciones de diseno y los
requisitos funcionales. Las pruebas abarcaron la verificacién de las dimensiones, la integridad
estructural y el funcionamiento del dispositivo.
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Figura 4-13.: Impresion en Ultimaker S5
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Nota. La figura 4-13 se visualiza la impresion en el esquipo Ultimaker S5. Fuente: Elaborado
por los Autores, 2024.

Instrucciones para el montaje del espirémetro

Con el diseno inicial realizado en tubos de PVC, se desarrollé un modelo reducido que fuera
mas facil de integrar y transportar. Por lo tanto, esta seccién se enfoca en la unién de las
distintas piezas del espirometro. Para el montaje del dispositivo final, se deben seguir ciertos
pasos especificos, ya que el diseno del espirémetro fue creado para ser desmontable y facil
de usar, facilitando asi la desinfeccion de sus diversas partes. Por consiguiente, la manera
correcta para el montaje del espirometro es la siguiente:

1. El mango elaborado tiene una abertura en la cual se puede colocar la boquilla de carton
desechable para cada paciente que lo utilice, a su ve tiene una abertura con una rosca
interna que permite conectar la siguiente pieza.

Figura 4-14.: Mango del espirometro

Nota. La figura 4-14 presenta el mango del espirometro con dos lados, uno para colocar
la boquilla de cartén y una unién interna para conectar la siguiente parte. Fuente:
Elaborado por los autores, 2024.
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2. La pieza que incorpora las mallas se ajusta en la entrada de la boquilla y esta di-
senada para permitir cambios rapidos. Con dos lados disponibles para su instalacién,

su estructuracion resulta mas sencilla.

Figura 4-15.: Pieza para las mallas

Nota. La figura 4-15 pieza en la que se colocan las mallas que funcionan como filtro
del espirometro. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

3. Una vez colocada la pieza con las mallas, se procede a ubicar el primer lado del cilindro,
facilitando asi la instalacién de la siguiente componente.

Figura 4-16.: Cilindro de union

Nota. La figura 4-16 presenta el cilindro que cumple la funciéon de unir dos piezas T
del espirometro. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

4. La siguiente pieza, colocada en el lado restante del cilindro, es una T que incluye un
conector de manguera neumatica, disenado para permitir la conexion de la manguera

que se dirige hacia el sensor.

Figura 4-17.: Pieza en forma de T

Nota. La figura 4-17 presenta la pieza en forma de T con un conector neumatico para
el reemplazo de mangueras del espirémetro. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.
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5. Una vez colocada la pieza en forma de T, sigue la colocacién de un cilindro mas para
proceder a colocar la segunda malla para el dispositivo, que tiene la misma estructura

que la primera.

Figura 4-18.: Piezas unidas por el cilindro

T.

Nota. La figura 4-18 se indica la manera en la que va estructurado las piezas en forma
de T del espirémetro. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

6. Para finalizar, se coloca un cilindro pequeno junto a un tapén que ayudard a generar la
presiéon dentro del dispositivo y enviar la presién a las mangueras conectadas al sensor.

Figura 4-19.: Orden de las piezas
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Nota. La figura 4-19 el orden en el que se colocan las ultimas piezas del espirémetro.
Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

Después de seguir todos los pasos y unir correctamente las piezas, el resultado del montaje

del espirometro seria el siguiente:

Figura 4-20.: Espirometro armado completamentes

Nota. La figura 4-20 presenta el espirometro armado completamente. Fuente: Elaborado por
los Autores, 2024.
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4.1.3. Esterilizacion y manejo de materiales

La correcta esterilizacién del espirémetro y la gestion adecuada de los materiales desechables
son esenciales para garantizar la protecciéon de los pacientes y del personal de salud, asi como
la precisién de las pruebas pulmonares. Como se indicé en la parte del diseno, el equipo cuenta
con partes desmontables que permiten una esterilizaciéon mas rapida y eficiente. Ademas, es
crucial seguir un protocolo riguroso para el manejo de los materiales desechables utilizados
para cada paciente, considerando los siguientes puntos:

Materiales desechables y materiales para esterilizar

Los materiales desechables utilizados en este proceso incluyen:

» Boquilla Desechable para el Espirémetro:Proporciona una via segura y estéril
para que el paciente respire durante la prueba. Estas boquillas deben ser reemplazadas
después de cada uso para evitar la transmision de patogenos.

» Pinza Nasal para la Prueba: Se utiliza para asegurar que el paciente respire solo a
través de la boca durante la prueba, mejorando la precision de las mediciones. Estas
pinzas son de un solo uso y deben desecharse después de cada prueba.

» Filtro de Fibra Sintética Verde: Atrapa particulas y microorganismos presentes en
el aire exhalado por el paciente, protegiendo el espirémetro y mejorando la seguridad
del proceso. Estos filtros deben ser reemplazados después de cada uso.

El material para esterilizar incluye:

» Espirémetro Desmontable Impreso en 3D de Material PLA: El cuerpo prin-
cipal del espirémetro, fabricado en material PLA, debe ser desmontado y esterilizado
para garantizar que no haya contaminacién entre pruebas.

» Malla de Plastico: Parte del sistema de medicion interna del espirometro, que debe
ser limpiada y esterilizada adecuadamente para mantener la precision y seguridad del
equipo.

Procedimiento de Esterilizacion

La esterilizacion del espirometro es un procedimiento vital para garantizar la eliminacién de
microorganismos y evitar la transmisién de enfermedades entre pacientes. A continuacion,
se detalla el procedimiento recomendado:

1. Preparacion: Procedimiento de Lavado de Manos: Es fundamental lavarse las manos
adecuadamente con agua y jabén durante al menos 20 segundos, asegurandose de
limpiar todas las areas, incluyendo las unas y los pliegues de la piel.
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FEquipamiento de Proteccion Personal (EPP): Utilizar guantes desechables, gafas de
proteccion y mascarilla para protegerse de la exposicién a microorganismos durante el
proceso de limpieza y esterilizacién.

2. Enjuague Inicial:
Eliminacion de Residuos: Enjuagar todas las partes removibles del espirémetro con
agua corriente para eliminar residuos visibles como saliva, moco y polvo. Esto reduce
la carga bioldgica antes del proceso de limpieza.

3. Limpieza:
Sumergir en Solucion de Limpieza: Sumergir las partes en una solucién de agua y jabén
o detergente enzimatico. Estas soluciones ayudan a descomponer y eliminar proteinas,
grasas y otros materiales organicos.
Cepillado y Limpieza Interna: Utilizar un cepillo suave y/o un bastoncillo de algodén
para limpiar la superficie y las ranuras internas del espirémetro, asegurando que toda
materia organica y desechos sean eliminados.

4. Enjuague con Agua Destilada:
Eliminacion de Residuos de Jabon: Enjuagar las piezas removibles con agua desti-
lada o estéril para eliminar cualquier residuo de jabéon o detergente, evitando asi la
interferencia con el proceso de desinfeccién.

5. Desinfeccion:
Preparacion de la Solucion Desinfectante: Preparar una solucion desinfectante, como
perdéxido de hidrégeno al 3% o alcohol etilico al 70 %.
Inmersion Completa: Sumergir completamente todas las partes desmontables del es-
pirémetro en el desinfectante durante el tiempo recomendado (generalmente entre 10
y 30 minutos), garantizando una desinfeccién efectiva.

6. Enjuague Final:
Eliminacion de Restos de Desinfectante: Enjuagar las piezas esterilizadas con agua
estéril para eliminar cualquier resto de desinfectante, asegurando que las piezas no
tengan residuos quimicos que puedan afectar al paciente.

7. Secado:
Método de Secado: Colocar las piezas en toallas de papel o panos estériles para que se
sequen al aire, minimizando el riesgo de re-contaminacion.
Montaje Final: Una vez secas, volver a montar los componentes del espirometro segun
las instrucciones del fabricante, verificando que todas las piezas estén ensambladas de
manera correcta y estén listas para su uso.
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Manejo de Materiales Desechable

El manejo adecuado de los materiales desechables es crucial para prevenir la contaminacién
cruzada y asegurar un entorno seguro para los pacientes y el personal de salud. A continua-
cion, se describen los pasos a seguir:

1. Retiro de Materiales:
Cuidado al Retirar: Después de la prueba, retirar con cuidado la boquilla y otros
materiales desechables del espirémetro sin tocar el interior de la boquilla ni las mallas
con las manos descubiertas para evitar la contaminacion cruzada.

2. Eliminacién Segura:
Disposicion Inmediata: Colocar inmediatamente las boquillas, filtros y otros materiales
desechables en un contenedor de desechos biopeligrosos. Estos contenedores deben estar
claramente etiquetados y cumplir con las regulaciones locales sobre desechos médicos.
Normas de Desecho: Se debe seguir las normas y regulaciones locales para la elimi-
nacién de desechos biopeligrosos, asegurando que los contenedores sean recogidos y
procesados por servicios de eliminaciéon de desechos médicos autorizados.

= Clasificacion y Etiquetado: Los desechos biopeligrosos deben ser clasificados y eti-
quetados adecuadamente. Utilizar bolsas rojas o contenedores rojos con el simbolo
internacional de riesgo biolégico para materiales que puedan contener patogenos.

= Recoleccién y Transporte: Asegurar que los contenedores sean recogidos por ser-
vicios de eliminaciéon de desechos médicos autorizados, quienes estan capacitados
para manejar, transportar y disponer de estos materiales de manera segura. La
recoleccion debe ser realizada por empresas que cuenten con la licencia ambiental
correspondiente.

= Disposicién Final: Los desechos biopeligrosos deben ser transportados a instala-
ciones de tratamiento y disposicién final aprobadas, donde se realicen procesos de
incineracién o tratamiento de residuos biolégicos segin las normativas vigentes.

4.2. Materiales para el diseno del Software

El desarrollo del software para el espirémetro implica el uso de diversas herramientas y re-
cursos que faciliten la programacién, procesamiento de datos y creacion de interfaces. El
Arduino IDE serd la plataforma utilizada para programar el ESP32. Este entorno de desa-
rrollo integrado permite escribir, compilar y cargar el codigo necesario en el microcontrolador
de manera sencilla y eficiente. MATLAB se utilizara para desarrollar la interfaz grafica de
usuario y realizar un procesamiento avanzado de los datos obtenidos del espirémetro. Esta
plataforma es idénea gracias a sus capacidades para el andlisis y la visualizacion de datos,
lo cual facilitara a los usuarios interactuar con el sistema de manera intuitiva y obtener
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resultados detallados de las pruebas pulmonares.

Para asegurar una comunicaciéon fluida y eficiente entre el ESP32 y la PC, se utilizaran li-
brerias especificas para la transmision de datos via Wi-Fi y Bluetooth. Ademads, la Signal
Processing Toolbox de MATLAB proporcionarda herramientas adicionales para el procesa-
miento y analisis de las senales capturadas, asegurando que los datos se interpreten correc-
tamente. La creacién de una interfaz de usuario amigable es fundamental para el éxito del
proyecto. MATLAB ofrece diversas herramientas y componentes para disenar una interfaz
grafica que permita a los usuarios visualizar resultados, interactuar con el sistema y realizar
analisis de manera efectiva. Esta interfaz sera esencial para facilitar el uso del y asegurar
que los usuarios puedan acceder a la informacién de forma clara y precisa.

Finalmente, la documentaciéon técnica de los componentes, como los manuales y hojas de
datos del MPX5010DP y ESP32, junto con el acceso a repositorios y foros de programacion
como GitHub y Stack Overflow, p brindaran el respaldo necesario para el desarrollo del
software.

4.2.1. Ubicacién del area de estudio y Metodologia de investigacion
Poblacién Objetivo

La poblacion objetivo de esta tesis se compone de individuos mayores de 50 anos para quienes
se disenara y desarrollara un espirémetro especializado. Este grupo demografico es critico
a causa de los cambios fisiologicos que el envejecimiento produce en el sistema respiratorio,
lo que requiere dispositivos precisos y eficaces para la evaluaciéon pulmonar. Aunque el es-
pirémetro estd destinado a ser utilizado en esta poblacion, la validacion del dispositivo se
realizara utilizando un espirémetro comercial ya existente. Este proceso incluira pruebas pa-
ra asegurar que el nuevo espirémetro cumple con los requisitos técnicos y clinicos esperados.

Para complementar esta validacion técnica, se llevara a cabo una encuesta dirigida al personal
médico especializado en neumologia y areas relacionadas. La encuesta tiene como objetivo
obtener retroalimentacién sobre el diseno del espirémetro, su facilidad de uso y su potencial
eficacia en la practica clinica. La evaluacién de estos profesionales es esencial para asegurar
que el dispositivo sea apropiado para su uso clinico y cumpla con los requisitos de calidad y
seguridad establecidos.

Validacidén del dispositivo por encuesta al personal de salud

Para validar la creacion del espirémetro, se llevo a cabo una encuesta entre el personal de
salud de varios establecimientos de salud piblica en la ciudad de Quito. Esta encuesta consi-
dero diversos puntos de interés que podrian ser ttiles para la implementacién del espirémetro
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a desarrollar, permitiendo asi la incorporacién de nuevos parametros al dispositivo y a la
interfaz. De esta manera, se espera optimizar los resultados obtenidos con el equipo en el
futuro.

La encuesta, parte del desarrollo de la tesis titulada ”Diseno e implementacion de un es-
pirémetro con sistema de adquisicion de datos e interfaz para PC para el andlisis de pruebas
pulmonares en personas mayores de 50 anosgonsta de 9 preguntas dirigidas a profesionales
de la salud. Estas preguntas buscan recolectar informacion relevante sobre la frecuencia de
uso del espirémetro, la necesidad percibida de este dispositivo en la practica médica, las ca-
racteristicas ideales esperadas de un espirometro, y la disposicién del personal médico hacia
el uso de nuevas tecnologias acopladas a sistemas de adquisicion de datos.

La encuesta también explora la capacitaciéon recibida por los profesionales para el uso del
espirometro y las normas de bioseguridad asociadas. Asimismo, se investiga acerca de los
datos esenciales que deben recolectarse durante una prueba espirométrica, como el volumen
espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1), la capacidad vital forzada (FVC), la rela-
cion FEV1/FVC y el flujo espiratorio maximo (PEF).

Para analizar los resultados de la encuesta, se utilizaran herramientas como Excel, lo que per-
mitird una evaluacion detallada de cada pregunta y la generacién de graficos que facilitaran
la interpretacion de los datos recopilados. Esta metodologia garantizara un andlisis exhaus-
tivo y claro, contribuyendo significativamente a la validacién del diseno e implementacion
del espirémetro propuesto. La encuesta consta de 9 preguntas sobre el uso de espirometros
en la practica médica diaria, la percepcion de los profesionales de la salud sobre su necesidad
y las caracteristicas deseadas, asi como la importancia de la capacitacion y actualizacion
tecnolégica. Para el analisis de los resultados de las preguntas de la encuesta, se utilizé MS
Excel Export, con el objetivo de obtener detalles de cada pregunta y los graficos correspon-
dientes para su analisis.

Tabla 4-2.: Principales preguntas a realizar en la encuesta

N€? | Preguntas

1 De los pacientes que usted atiende al dia, ;jcuantos sufren de enfermedades respira-
torias?

2 ., Con qué frecuencia utiliza el espirémetro en sus consultas diarias?

3 . Considera usted, como profesional de la salud, que es necesaria la utilizacién del

espirémetro en la practica médica?

4 . Qué caracteristicas espera que tenga el espirometro ideal para uso con los pacientes?

Continta en la siguiente pagina
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Tabla 4-2 — continuacién de la pagina anterior

N2 | Preguntas

) . Qué caracteristicas cree que deberia tener un espirometro para ser méas util en su
practica? (Puede seleccionar mas de una opcién)

6 . Considera que seria un apoyo para el personal médico contar con un espirémetro
acoplado a un sistema de adquisicién informatico para obtener datos en tiempo real?

7 . Qué datos considera usted fundamentales en una prueba espirométrica? (De las
siguientes alternativas, elija las que considera importantes o indique cuéles cree que
faltan)

8 . Ha recibido alguna capacitacién para el uso del espirémetro y las normas de biose-
guridad para el paciente?

9 ., Por qué considera que su predisposicién para el uso de nuevas versiones de espiréme-
tros acoplados a un sistema de adquisicion de datos es importante en el diagndstico
de pacientes?

Nota En la tabla 4-2 Preguntas tomadas en varios establecimientos de Salud Ptblicas y

Privadas dedicadas a la funcién Pulmonar. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

Indicaciones Pre-Test para el paciente

Antes de realizar la prueba espirométrica, es necesario informar al paciente sobre las siguien-

tes instrucciones, las cuales deben entregarse preferiblemente por escrito al asignar la hora

y fecha del examen [58] :

1.

Alimentacién: Es importante no estar en ayunas; si la prueba es por la tarde, se reco-
mienda consumir un almuerzo ligero. Se debe evitar comer comidas pesadas 2-3 horas
antes del examen.

. Ejercicio: No se debe realizar ejercicio vigoroso al menos 30 minutos antes del examen.

Ropa: Es preferible no usar ropa ajustada y optar por prendas cémodas que no res-
trinjan la respiracion.

. Tabaquismo: Es fundamental no fumar al menos una hora antes del examen.

. Documentacion: Traer la orden médica con el diagnéstico.

Otras Terapias: No se deben suspender otros tratamientos médicos habituales (diabe-
tes, hipertensién arterial, hipotiroidismo, epilepsia, etc.).

Cafeina y Alcohol: No consumir cafeina (café, té, refrescos de cola) al menos 2 horas
antes del examen. No consumir alcohol al menos 4 horas antes de la prueba.
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8. Horarios: Es recomendable llegar al lugar de la prueba al menos 15 minutos antes de la
hora programada, para completar cualquier documentacién necesaria y relajarse antes
de la prueba.

9. Historial Médico: Informar al técnico o al médico sobre cualquier condicién médica
preexistente, sintomas recientes o procedimientos quirirgicos recientes.

10. Uso de Inhaladores: Si el paciente usa inhaladores, debe traerlos el dia de la prueba y
notificar al técnico sobre su uso.

Cuestionario paciente

Es crucial comprender la importancia de las preguntas incluidas en el cuestionario previo a
la prueba de espirometria. Estas preguntas permiten recopilar informacién esencial sobre la
condicion de salud del paciente antes de realizar la prueba. Datos personales como peso, talla,
edad y género son fundamentales para los calculos posteriores, ya que influyen directamente
en los valores de referencia y la interpretacion de los resultados de la espirometria. Para
una evaluacion precisa y personalizada de la funcién pulmonar, es necesario ajustar estos
parametros individuales, garantizando la fiabilidad y relevancia de los resultados obtenidos.

Ademas, otros aspectos del historial médico y las condiciones actuales del paciente, que
se reflejaran en la tabla subsiguiente, proporcionan un contexto completo para interpretar
adecuadamente los resultados y tomar decisiones clinicas informadas. A continuacién, se
presenta la tabla donde se detallan 10 apartados claves con diferentes preguntas que el
personal médico y auxiliar debe registrar antes de realizar la prueba de espirometria [67].

Tabla 4-3.: Cuestionario previo a la prueba de espirometria

N?| Preguntas

1 | Datos Personales:

Nombre:
Edad: Sexo: M / F
Peso: kg Altura:
2 | Historial Médico: ;Tiene alguna enfermedad respiratoria diagnosticada? (Ej.
Asma, EPOC)

3 | Sintomas Actuales: ;Ha tenido algiin sintoma respiratorio reciente? (Ej. Tos,
falta de aire, sibilancias)

4 | Historial de Fumador: ;Fuma actualmente? o jHa fumado en el pasado?

5 | Exposicion a Sustancias: ;Esta expuesto a sustancias irritantes o contami-
nantes en su entorno laboral o doméstico?

Continta en la siguiente pagina
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Tabla 4-3 — continuacién de la pagina anterior

N?| Preguntas

6 | Uso de Medicamentos: ;Esta tomando algin medicamento actualmente?

7 | Medicacién Broncodilatadora: ;Ha utilizado broncodilatadores en las lti-
mas 6 horas?

8 | Actividad Fisica: ;Ha realizado ejercicio vigoroso en las iltimas 30 minutos?

9 | Consumo de Sustancias: ;Ha consumido cafeina (café, té, refrescos de cola)
en las ultimas 2 horas? y ;Ha consumido alcohol en las ultimas 4 horas?

10 | Sintomas Recientes: ;Ha tenido fiebre, infecciones respiratorias, o alguna

cirugia reciente?

Nota En la tabla 4-3 Preguntas que el personal médico debe realizar antes de realizar la
prueba de espirometria. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

4.2.2. Codificacion en Arduino IDE con el ESP32

En el proceso de desarrollo del espirometro utilizando el microcontrolador ESP32, se em-
pleard el entorno de desarrollo Arduino IDE como herramienta central. El ESP32 se selec-
ciona por su capacidad para integrar funcionalidades avanzadas como conectividad Wi-Fi,
Bluetooth y una amplia variedad de pines de entrada/salida, caracteristicas esenciales para
implementar dispositivos biomédicos complejos.

El proceso de codificacién comienza con la escritura del cédigo en el Arduino IDE, donde
se definen las variables necesarias, se configuran los pines de E/S y se implementan las fun-
ciones que controlaran los componentes del espirometro. Esta fase es crucial para asegurar
el correcto funcionamiento del dispositivo en la medicién precisa de la funcién pulmonar del
paciente. Una vez completado el desarrollo del cédigo, este se compila y carga en el ESP32
mediante una conexién USB. Esta etapa es esencial para que el ESP32 pueda almacenar
y ejecutar el programa, permitiendo asi que el espirémetro funcione correctamente. Este
dispositivo esta disenado para realizar mediciones precisas y registrar datos cruciales para
diagnésticos y monitoreos médicos continuos.

La combinacién del Arduino IDE y el microcontrolador ESP32 no solo facilita el desarrollo
y la prueba del espirémetro, sino que también proporciona una plataforma sélida y confiable
para aplicaciones biomédicas avanzadas, garantizando la precision y la fiabilidad necesarias
en entornos clinicos y de investigacion.

El proceso detallado de codificacion y verificacién del funcionamiento del espirémetro se
presenta en el siguiente diagrama de flujo, el cual ilustra cada etapa desde el inicio del
desarrollo hasta la validacién del dispositivo:
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Figura 4-21.: Diagrama de flujo de la comunicacion Arduino IDE con el ESP32
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Nota. En la 4-21 se indica el proceso elaborado en un diagrama de flujo sobre el proceso
de codificacién entre el ESP32 y la plataforma de Arduino IDE. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

4.2.3. Conexion entre el ESP32 y Matlab via bluetooth para la
extraccion de datos

Para establecer la conexién entre el microcontrolador ESP32 y Matlab mediante Bluetooth
para la extraccion de datos, se siguen varios pasos clave. En primer lugar, se configura el
ESP32 para habilitar su médulo Bluetooth y se programa para que actiie como un servidor
Bluetooth. Esto permite que Matlab actiie como cliente, estableciendo una conexién directa
con el ESP32 para la transmisién bidireccional de datos.

1. Configuracion del ESP32 como servidor Bluetooth
Se inicia configurando el ESP32 para que funcione como un servidor Bluetooth. Esto se

realiza mediante la escritura de c6digo en el entorno de desarrollo Arduino IDE. La siguiente
figura muestra el codigo que define el nombre del servidor Bluetooth para el espirometro.
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Figura 4-22.: Definicion del ESP -32 como servidor Bluetooth

Nota. En la 4-22 se indica el codigo elaborado en Arduino UIDE donde se define el nombre
del servidor Bluetooth para el espirémetro. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

2. Apertura de conexién Bluetooth en Matlab

Una vez que el ESP32 estd configurado como servidor Bluetooth, se desarrolla un programa
en Matlab que utiliza sus funciones integradas para buscar y conectarse al dispositivo ESP32
a través del protocolo Bluetooth. La siguiente figura muestra parte del codigo de Matlab que
realiza esta tarea.

Figura 4-23.: Apertura de conexion Bluetooth a Matlab

Codigo para conexion con matlab.mix untitied.mix * +
% Limpiar el espacio de trabajo
clear;e

cle;
% Abre una conexion Bluetooth con el dispositivo
bt = bluetooth('ESP32_BT_MATLAB', 1);

f T, ST Y

Nota. En la 4-23 se indica parte del codigo de apertura a la conexion Bluetooth del ESP-32
para la extraccién de datos. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

3. Diagrama de Procesamiento entre Matlab y el ESP32

El siguiente diagrama de bloques resume el proceso de conexion y extraccién de datos entre
el ESP32 y Matlab mediante Bluetooth.

Figura 4-24.: Procesamiento entre Matlab y el ESP32
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Nota. En la 4-24 se indica el procesamiento entre Matlab y el ESP32 para establecer la
conexién y obtencién de datos. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.
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4.2.4. Diseno de la interfaz

En esta seccién se explica el diseno y funcionamiento de la interfaz grafica desarrollada
utilizando App Designer en MATLAB. La interfaz ha sido concebida con el propésito de
simplificar la captura de datos espirométricos y la visualizacién en tiempo real de las medi-
ciones obtenidas. La interfaz grafica desarrollada en MATLAB mediante App Designer ha
sido meticulosamente disenada para facilitar la captura precisa de datos espirométricos y la
visualizacion dindamica de mediciones durante pruebas clinicas. Fundamentada en principios
de usabilidad y accesibilidad, la interfaz se organiza en secciones claramente definidas para
maximizar la eficiencia operativa.

A continuacion, se explica el diagrama de flujo de la interfaz, detallando los procesos y la
logica detrds de cada seccién y funcionalidad. Este diagrama proporciona una visién clara
de como se interconectan las distintas partes de la interfaz para asegurar un flujo de trabajo
coherente y eficiente.

Figura 4-25.: Diagrama de flujo para la Interpretacion de datos en la Interfaz

Datos de

Paciente

Interfaz

Nota. En la 4-25 se indica el diagrama de flujo de como esta procesando la obtencion de
datos y el procesamiento que realiza la interfaz grafica para la prueba espirométrica. Fuente:
Elaborado por los Autores, 2024.
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En la primera seccién, los usuarios pueden ingresar informacién crucial del paciente, inclu-
yendo nombre, edad y género mediante menus desplegables y campos de texto. Este enfoque
intuitivo asegura una entrada de datos rapida y precisa antes de iniciar las pruebas. Para
controlar y supervisar las pruebas espirométricas, la interfaz esta equipada con botones dedi-
cados que permiten iniciar, detener y guardar datos y graficas de manera conveniente. Estos
controles son esenciales para garantizar la exactitud y la eficacia en la captura de informa-
cién esencial para el diagnéstico y seguimiento de las condiciones respiratorias. Ademads, las
graficas dinamicas integradas ofrecen una representacion visual en tiempo real del flujo y
volumen respiratorio a lo largo del tiempo, asi como la relaciéon entre ambos parametros,
proporcionando a los profesionales de la salud una herramienta poderosa para la interpreta-
cion inmediata de los resultados.

En el panel lateral de la interfaz, se muestra de manera estructurada y legible los principales
parametros espirométricos obtenidos durante las pruebas, tales como la Capacidad Vital For-
zada (FVC), el Volumen Espiratorio Forzado en 1 segundo (FEV1), la relacién FEV1/FVC,
el Flujo Espiratorio Pico (PEF) y el Flujo Espiratorio Forzado entre 25% y 75 % de la FVC
(FEF 25-75). Esta disposicién ordenada facilita la revision y el analisis de datos esenciales
para la evaluacién clinica, asegurando una interpretacion precisa y fundamentada de los re-
sultados obtenidos durante las sesiones de espirometria.

Este diseno de interfaz esta sujeto a posibles modificaciones basadas en los resultados obte-
nidos de la encuesta dirigida al personal médico. Las opiniones y sugerencias del personal
médico son fundamentales para identificar qué datos y funcionalidades son mas relevantes
y necesarios para mejorar la operatividad y utilidad clinica del espirémetro y su interfaz
correspondiente.

Figura 4-26.: Interfaz inicial para prueba de espirometria
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Nota. En la 4-26 indica la interfaz basica que se realizé antes de tomar en cuenta la opinién
del personal médico encuestado. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.
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4.2.5. Descripcion del Proceso de Recepcion y Manejo de Datos del
Sensor via Bluetooth

En el contexto del desarrollo del espirémetro digital, la correcta adquisicién y manejo de
los datos provenientes del sensor es fundamental para la precisién y confiabilidad de las
mediciones espirométricas. El sensor MPX5010DP, conectado al microcontrolador ESP32,
proporciona datos en tiempo real que deben ser procesados para obtener informacién util
sobre la funcién respiratoria del paciente. Este proceso se realiza en varias etapas, que inclu-
yen la conexién Bluetooth, la conversién de datos, el calculo de variables espirométricas y la
generacion de graficos para el andlisis. A continuacién se detalla cada una de estas etapas.

A. Recepcion de Datos del Sensor

1. Conexién Bluetooth: La comunicacion entre el sensor MPX5010DP y la aplicacion
MATLAB se establece a través de Bluetooth utilizando un microcontrolador ESP32.
El ESP32 envia los datos de presion desde el sensor al puerto serie Bluetooth.

2. Recepcion en MATLAB: La aplicacion MATLAB se conecta al puerto serie Blue-
tooth y recibe los datos de presion en tiempo real. Estos datos llegan como una serie
de valores numéricos que representan la salida del sensor en formato ADC (convertidor
analdgico a digital).

3. Conversion de Datos: Cada valor ADC recibido se convierte a un voltaje utilizando
la siguiente féormula:
adcValue x 5,0
4096,0

Donde adcValue es el valor leido del sensor. A continuacién, se convierte el voltaje a

‘/:Jut =

presion en kPa usando:

Vour — 0,2
4,5

Aqui, 0.2 V es el voltaje de offset y 4.5 V es el rango de salida del sensor.

pressure = x 10

4. Almacenamiento de Datos: Los valores de presién convertidos y los tiempos co-
rrespondientes se almacenan en vectores pressureData y timeData. Estos vectores se
actualizan continuamente a medida que llegan nuevos datos del sensor.

B. Determinacién del Volumen a partir del Flujo

1. Conversion de Datos de Flujo: Los datos de presién se convierten en flujo de aire
y se expresan en litros por minuto (L/min). Para la integracién, se deben convertir a
litros por segundo (L/s) dividiendo por 60:

flowData

flowDataLps =
owDatalps 50
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2. Calculo del Volumen Acumulado: La integracion del flujo con respecto al tiempo
permite obtener el volumen total de aire. Utilizando la funcién cumtrapz de MATLAB,
se calcula el volumen acumulado en litros:

volumeData = cumtrapz(timeData, flowDataLps)

Donde timeData y flowDataLps son los vectores de tiempo y flujo convertidos respec-
tivamente.

3. Visualizacion del Volumen: El volumen calculado se visualiza en un grafico que
muestra la relacion entre el volumen acumulado y el tiempo, permitiendo observar
cémo varia el volumen durante la prueba espirométrica:

Figura 4-27.: Cddigo para permitir la visualizacion del volumen

% Graficar volumen-tiempo

plot(app.VolumenTiempoAxes, app.timeData(2:end), volume, 'r', 'LinelWidth', 1.5);
xlabel(app.VolumenTiempohAxes, 'Tiempo (s)');

ylabel(app.VolumenTiempoAxes, 'Volumen (L)');

title(app.VolumenTiempoAxes, 'Grafico de Volumen-Tiempo');
grid(app.VolumenTiempoAxes, 'on');

Nota. En la 4-27 indica el cédigo elaborado que permite la visualizacion del volumen
obtenido. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

C. Calculo de Variables Espirométricas

1. Volumen Inspiratorio (VI) y Espiratorio (VE): Se estima el volumen de aire
inhalado y exhalado mediante la integracion del flujo de aire. El flujo se calcula a
partir de la derivada de la presion:

diff(pressureData)

flowData =
owliata diff(timeData)

Y el volumen se obtiene integrando el flujo:

volumeData = cumtrapz(timeData(1:end-1), flowData)

2. Capacidad Vital Forzada (FVC): La FVC se estima como el volumen total obte-
nido a partir de la curva de flujo-volumen.

3. Volumen Espiratorio Forzado en 1 Segundo (FEV1): Se calcula el volumen
exhalado en el primer segundo de la espiracion forzada a partir de la curva de flujo-
volumen.

4. Relacién FEV1/FVC: Se obtiene la proporcién del volumen exhalado en el primer
segundo con respecto a la capacidad vital forzada.
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5. Flujo Espiratorio Pico (PEF): El fluyjo maximo alcanzado durante la espiracién
forzada se obtiene de la curva de flujo-volumen.

6. Flujo Espiratorio Forzado 25-75 % (FEF25-75): Se calcula el flujo de aire durante
el 25% al 75 % de la espiracién a partir de la curva de flujo-volumen.

D. Generacion de Graficas

1. Grafico de Presién vs. Tiempo: Este grafico muestra como varia la presion con el
tiempo y ayuda a visualizar las fases de inspiracion y espiracion:

Figura 4-28.: Cddigo para el grdfico de Presion vs. Tiempo
plot(app.PresionTiempoAxes, timeData, pressureData);
xlabel('Tiempo (s)');
ylabel('Presion (kPa)');
title('Lectura en Tiempo Real del Sensor MPX5@1@DP");

Nota. En la 4-28 indica el cédigo elaborado que permite la visualizacién del grafico de
Presién vs. Tiempo. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

2. Curva de Flujo vs. Tiempo: Representa el flujo de aire con respecto al tiempo y se
calcula como la derivada de la presién:

Figura 4-29.: Cddigo de la curva de Flujo vs. Tiempo

plot(app.FlujoTiempoAxes, timeData(l:end-1), flowData);
xlabel('Tiempo (s)');

ylabel('Flujo (L/min)");

title('Flujo vs. Tiempo');

Nota. En la 4-29 indica el codigo elaborado que permite la visualizacion de la curva
de Flujo vs. Tiempo. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

3. Curva de Volumen vs. Tiempo: Muestra el volumen de aire con respecto al tiempo,
estimado a partir de la integracién del flujo:

Figura 4-30.: Cddigo para la curva de Volumen vs. Tiempo

plot(app.VolumenTiempohAxes, timeData(l:end-1), volumeData);
xlabel('Tiempo (s5)');

ylabel( 'Volumen (L)');

title('Volumen vs. Tiempo');

Nota. En la 4-30 indica el cddigo elaborado que permite la visualizacién de la curva
de Volumen vs. Tiempo. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.
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4. Curva de Flujo vs. Volumen: Esta grafica representa la relacion entre el flujo de
aire y el volumen exhalado:

Figura 4-31.: Codigo para la curva de Flujo vs. Volumen

plot(app.FlujoVolumenAxes, volumeData, flowData);
xlabel('Volumen (L)');

ylabel('Flujo (L/min)"');

title('Flujo vs. Volumen');

Nota. En la 4-31 indica el coédigo elaborado que permite la visualizacién de la curva
de Flujo vs. Volumen. Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.



5. Resultados y Discusion

5.1. Integraciéon de Resultados de la Encuesta y Diseiio
de la Interfaz para el Personal Médico

5.1.1. Presentacion de resultados de la encuesta realizada al personal
de Salud

La encuesta realizada a los diferentes profesionales de la salud especializados en Neumologia
y disciplinas relacionadas con la funciéon pulmonar fue realizada en diferentes unidades de
Salud del Ministerios de Salud Publica del Ecuador (MSP) de la ciudad de Quito, entre los
cuales se encuentran: Hospital Militar, Hospital Metropolitano, Hospital Eugenio Espejo,
Hospital Carlos Andrade Marin y el Hospital Pablo Arturo Sudrez, asi como en el Centro
Privado de Especialidades Respiratorias (ver Anexo G). Se recopilaron un total de 133
encuestas de profesionales de la salud.

A continuacion, se detalla el anélisis obtenido en funcién de cada respuesta de la encuesta, con
el objetivo de obtener una visién clara sobre la importancia del espirémetro en el a&mbito de
la Salud teniendo en Consideracion la opinién de los profesionales de la salud dedicados a la
funcién y cuidado Pulmonar, esto nos ayudara mas adelante para la correcta implementacion
del dispositivo y su interfaz. A su vez en el Anexo I se indica los diagramas de pastel con
una visualizacion mas clara de los resultados obtenidos para cada pregunta:
PREGUNTA 1:

Los datos obtenidos para la pregunta 1 que se pueden visualizar en la tabla 5-1, indican
que la mayoria de los profesionales de la salud atienden a un ntimero moderado de pacientes
al dia, lo que puede influir en la calidad del tiempo dedicado a cada prueba. El 47 % que
atiende de 1 a 5 pacientes podria realizar pruebas espirométricas con mayor detalle, mientras
que el 40 % que atiende entre 5 y 10 pacientes puede necesitar un enfoque maés eficiente en el
uso de estas pruebas. El 13 % de los profesionales con més de 10 pacientes diarios enfrentan
una carga significativa, lo que resalta la necesidad de herramientas que permitan una de-
teccion temprana efectiva de enfermedades respiratorias, incluso con tiempos limitados. La
implementacién adecuada de pruebas espirométricas es crucial para mejorar la precisién en
el diagnéstico y el manejo de patologias respiratorias.
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Tabla 5-1.: Resultados de la prequnta 1: De los pacientes que usted atiende al dia, ;cudntos

sufren de enfermedades respiratorias?

Numero de Pacientes | Resultados | Porcentaje
Delab 62 47%
Entre 5 y 10 53 40 %
Mas de 10 18 13%

Nota En la tabla 5-1 se indica los resultados de la pregunta 1. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

PREGUNTA 2:

Los resultados para la pregunta 2 se pueden observar en la tabla 5-2, que revela que el 33 %
de los profesionales de la salud usa el espirémetro diariamente y el 32 % semanalmente, lo que
sugiere una integracién sélida de la herramienta en la préctica clinica. Sin embargo, un 16 %
lo utiliza raramente y un 9 % nunca, lo que podria reflejar barreras en la implementacién o
en la formacion sobre su uso. El 10 % que lo usa mensualmente podria estar limitando su
potencial diagnéstico, dependiendo de la frecuencia y la gravedad de los casos tratados. Estos
patrones de uso destacan la necesidad de promover el uso mas consistente del espirémetro
para mejorar el diagnostico y el manejo de enfermedades respiratorias.

Tabla 5-2.: Resultados de la prequnta 2: ;Con qué frecuencia utiliza el espirometro en sus
consultas diarias?

Frecuencia de uso | Resultados | Porcentaje
Diario 45 33 %
Semanal 43 32 %
Mensual 13 10%
Raramente 21 16 %
Nunca 12 9%

Nota En la tabla 5-2 se indica los resultados de la pregunta 1. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

PREGUNTA 3:

Para la pregunta 3 la tablab-3 muestra cuantos profesionales de la salud consideran im-
portante utilizar un espirémetro durante una préctica médica, con un 98 % afirmando su
importancia y un 2 % considerando que no es importante. La mayoria de los profesionales de
la salud, que se encuentran dentro del 98 %, indicaron una respuesta afirmativa porque con-
sideran que el uso del espirometro es crucial para evitar enfermedades respiratorias, mejorar
la recuperacién del paciente o mejorar el diagnéstico. Por otro lado, el 2% respondieron que
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no, argumentando que existen otros métodos o técnicas para medir la funcién pulmonar o
debido a la posible contaminaciéon por microorganismos.

Tabla 5-3.: Resultados de la prequnta 3: ;Considera usted, como profesional de la salud, que
es necesaria la utilizacion del espirémetro en la prdctica médica?

Opcion | Resultados | Porcentaje
Si 131 98 %
No 2 2%

Nota En la tabla 5-3 se indica los resultados de la pregunta 3. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

PREGUNTA 4:

Tomando en cuenta que los resultados para esta pregunta son de naturaleza abierta, se llevo
a cabo una discusién basada en las diferentes opiniones proporcionadas por el personal médi-
co.La pregunta 4 formulada en la encuesta, que se puede ver en el Anexo C, revela que
los profesionales de la salud desean que un espirémetro sea preciso. Ademads, destacaron la
importancia de que sea facil de usar para los médicos, que no sea pesado y que sea mas
econdmico, ya que en el mercado actual un espirémetro supera los 1000 délares.

PREGUNTA 5:

En la tabla 5-4 se muestran los resultados para esta pregunta entendiendo que los profe-
sionales de la salud priorizan caracteristicas como la portabilidad (23 %), la precisién en las
mediciones (21 %) y un costo accesible (21 %) en un espirémetro. Esto indica que la capaci-
dad de llevar el dispositivo facilmente y obtener resultados precisos a un precio razonable son
factores clave para su aceptacién y uso. La facilidad de uso (20 %) también es considerada
importante, sugiriendo que una interfaz intuitiva puede mejorar la eficiencia en la practica
clinica.

La integracion con sistemas electrénicos de salud, aunque valorada, es menos prioritaria
(14 %), lo que puede reflejar una menor urgencia en comparacién con otras caracteristicas.
El 1% de las respuestas que mencionan otras caracteristicas indica que, aunque son me-
nos comunes, podrian ser relevantes para casos especificos o necesidades particulares. Este
analisis sugiere que, para optimizar la aceptacion del espirometro en la practica médica, es
fundamental enfocarse en mejorar la portabilidad, la precision y la accesibilidad econémica
del dispositivo.
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Tabla 5-4.: Resultados de la prequnta 5 ;Qué caracteristicas cree que deberia tener un es-
pirometro para ser mds util en su prdactica?

Caracteristica Resultados | Porcentaje
Portabilidad 102 23 %
Facilidad de uso 88 20 %
Precisién en las mediciones 92 21 %
Integracién con sistemas electrénicos de salud 62 14 %
Costo accesible 90 21 %
Otro 4 1%

Nota En la tabla 5-4 se indica los resultados de la pregunta 5. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

PREGUNTA 6:

La tabla 5-5 de la pregunta 6, muestra que el 99 % de los profesionales de la salud considera
que tener un espirometro acoplado a un sistema de adquisicion de datos es altamente benefi-
cioso. Este consenso abrumador destaca cémo la capacidad de obtener resultados al instante
facilita el diagnéstico y la evaluacion, permitiendo una toma de decisiones mas rapida y
precisa. El 1% que no ve esta integraciéon como una ventaja podria estar reflejando preocu-
paciones sobre la complejidad tecnoldgica o la posible necesidad de capacitacién adicional.
Sin embargo, el amplio respaldo de los profesionales sugiere que, en general, la combinacién
de espirémetro y sistema de adquisicion de datos es vista como una mejora significativa en
la préctica clinica.

Tabla 5-5.: Resultados de la Pregqunta 6 ;Considera que seria un apoyo para el personal
médico contar con un espirémetro acoplado a un sistema de adquisicion in-
formatico para obtener datos en tiempo real?

Opcién | Resultados | Porcentaje
Si 132 99 %
No 1 1%

Nota En la tabla 5-5 se indica los resultados de la pregunta 6. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

PREGUNTA 7:

La tabla 5-6 muestra que los parametros mas valorados en la prueba espirométrica son el
FEV1 y la FVC, cada uno con un 25 % de preferencia, seguidos por la relacién FEV1/FVC y
el PEF, ambos con un 24 %. Esto sugiere que los profesionales de la salud consideran cruciales
tanto el volumen espiratorio forzado en el primer segundo como la capacidad vital forzada
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para una evaluaciéon completa de la funcién pulmonar.El 2 % que menciona otros datos sugiere
que hay parametros adicionales que podrian ser relevantes. Entre estos, el flujo espiratorio
maximo entre el 25% y el 75% del FVC (FEF25-75) es destacado por algunos expertos
como una medida valiosa para obtener una visiéon mas detallada de la salud pulmonar. Esto
subraya la importancia de considerar una gama completa de pardmetros para un diagnéstico
mas exhaustivo.

Tabla 5-6.: Resultados de la prequnta 7 ;Qué datos considera usted fundamentales en una
prueba espirométrica?

Opcion Resultados | Porcentaje
Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) 91 25%
Capacidad vital forzada (FVC) 94 25 %
Relaciéon FEV1/FVC 88 24 %
Flujo espiratorio méximo (PEF) 90 24 %
Otro 8 2%

Nota En la tabla 5-6 se indica los resultados de la pregunta 6. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.

PREGUNTA 8:

Latabla 5-7, indica que el 74 % de los profesionales de la salud ha recibido capacitacion
adecuada en el uso del espirémetro y en las normas de bioseguridad, lo cual es esencial para
realizar pruebas espirométricas de manera efectiva y segura. Esta alta proporcién sugiere un
buen nivel de preparacién y conciencia en la mayoria de los casos. Sin embargo, el 26 % que
no ha recibido esta capacitacién puede enfrentar desafios significativos en la realizacion de
pruebas precisas y en la aplicacion de practicas seguras. La falta de conocimiento en estos
aspectos puede afectar la calidad de las pruebas y aumentar el riesgo de problemas relacio-
nados con la bioseguridad. Por lo tanto, es crucial implementar programas de capacitacion
mas amplios para asegurar que todos los profesionales cuenten con la formaciéon necesaria
para el uso correcto del espirémetro y la aplicacion de las normas de bioseguridad.

Tabla 5-7.: Resultados de la prequnta 8 sHa recibido alguna capacitacion para el uso del
espirometro y las normas de biosequridad para el paciente?

Opcién | Resultados | Porcentaje
Si 98 74 %
No 35 26 %

Nota En la tabla 5-7 se indica los resultados de la pregunta 6. Fuente: Elaborado por los
Autores, 2024.
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PREGUNTA 9:

La pregunta 9 es de caracter abierto, lo que permite que los resultados reflejen las opiniones
del personal médico. A partir del andlisis de las diversas respuestas, se llego a la siguiente
conclusién.El analisis de los resultados sobre la predisposicién para el uso de nuevas ver-
siones de espirémetros con un sistema de adquisiciéon de datos revela que los encuestados
valoran aspectos como la comodidad, la eficiencia, el tratamiento temprano, la obtencién de
resultados instantdneos, un diagnostico preciso y la prevencion de enfermedades crénicas.

5.1.2. Interfaz como resultado de la encuesta realizada al personal
médico

El diseno de la interfaz se ha centrado en satisfacer las necesidades especificas del personal
médico, asegurando que sea intuitiva y facil de usar. La integracion de este espirémetro con
sistemas electronicos de salud también es una prioridad para mejorar la gestién de los datos
y aumentar la eficiencia en las consultas médicas. Uno de los aspectos fundamentales en
el desarrollo del espirémetro es su capacidad de ser portatil. Los profesionales de la salud
han destacado la importancia de contar con dispositivos que puedan ser ficilmente trans-
portados y utilizados en diferentes entornos clinicos. La precision en las mediciones es otro
aspecto critico. Los datos obtenidos del espirémetro, como FEV1, FVC, PEF, y la relacion
FEV1/FVC, deben ser exactos y fiables para proporcionar un diagnéstico adecuado. Para
garantizar esto, se ha disenado una interfaz que presenta estos datos de manera clara y
concisa, permitiendo a los profesionales interpretar facilmente los resultados de las pruebas
espirométricas.

Esto facilita una administracion més eficiente de los datos del paciente, facilitando la trans-
ferencia de informacion entre diferentes plataformas y mejorando la coordinacion del cuidado
del paciente. Finalmente, para el diseno de la interfaz también se ha tomado en cuenta la
necesidad de capacitacién y adherencia a las normas de bioseguridad. Esto garantiza que los
profesionales de la salud puedan emplear el dispositivo de manera segura y efectiva, dismi-
nuyendo el riesgo de infecciones cruzadas y mejorando la calidad de la atencion al paciente.
Como resultado de estos enfoques y requisitos, la interfaz del espirometro digital desarrollada
incluye:

1. Un botén Seleccionar para definir el directorio de almacenamiento de los datos.

2. Un botéon Guardar Informacién para registrar datos del paciente y valores espi-
rométricos tedricos.

3. Un botén Empezar Prueba para iniciar el trazado en tiempo real de la grafica de
presién-tiempo.
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4. Un botén Actualizar datos y graficos para generar automaticamente las repre-
sentaciones graficas de flujo-tiempo, volumen-tiempo y flujo-volumen, y actualizar los
valores espirométricos corregidos.

5. Un botéon Guardar Graficas y Datos para almacenar todas las graficas y datos
espirométricos en el directorio seleccionado.

6. Un botén Terminar Prueba para finalizar la prueba actual y comenzar una nueva
para un paciente diferente.

Esta interfaz se ha disenado para ser intuitiva y eficaz, permitiendo a los profesionales de la
salud realizar y analizar pruebas espirométricas de forma rapida y precisa, lo que mejora el
diagnostico y tratamiento de enfermedades respiratorias.

Figura 5-1.: Interfaz final elaborado con los comentarios del personal médico
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Nota. La 5-1 indica la interfaz final para PC elaborado para realizar la prueba espirométrica.
Fuente: Elaborado por los Autores, 2024.

5.2. Interpretacion de los resultados del sensor

5.2.1. Comparacion de las graficas del osciloscopio y MATLAB

Para la interpretacién de los resultados se compararan las graficas obtenidas a partir de
las lecturas del sensor MPX5010DP utilizando dos métodos distintos: el osciloscopio y
MATLAB. El objetivo es evaluar la precisién y consistencia de los datos capturados y pro-
cesados mediante ambas herramientas. Este andlisis es fundamental para garantizar que las
mediciones sean fiables y garantizar el correcto funcionamiento del sistema de adquisicion
de datos.
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Resultados de la grafica de presién-tiempo

La grafica de presién-tiempo es crucial para comprender el comportamiento de la presion
durante el ciclo respiratorio de inspiracién y expiracién. Al comparar ambas gréficas, se
identificaran posibles discrepancias, proporcionando una evaluacién detallada de la precision
del sensor y la efectividad del procesamiento de datos en MATLAB. A continuacién, se
muestran los resultados de las pruebas realizadas, comparando las representaciones graficas
obtenidas en MATLAB con las del osciloscopio para cada tipo de espiracion:

PRUEBA 1

En la primera prueba, se realizé una espiracién mantenida, es decir, no hubo pausas y se
efectud en una sola espiracion. La grafica de presion-tiempo muestra una curva con variacio-
nes suaves en la presion, manteniéndose dentro del intervalo de 6 a 8 kPa. durante la mayor
parte del tiempo. Al comparar con la grafica del osciloscopio, se observa una correspondencia
general en la forma de la senal, demostrando que ambas gréaficas reflejan adecuadamente la

espiracion continua sin interrupciones.

Figura 5-2.: Prueba N°1 espiracion mantenida Matlab vs Osciloscopio
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Nota. La figura 5-1 muestra las graficas obtenidas del sensor en la Prueba N°2 capturadas
en MATLAB y del osciloscopio. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

PRUEBA 2

En la segunda prueba, se realizaron varias espiraciones para observar las diferencias. La
grafica de presion-tiempo presenta oscilaciones més pronunciadas y repetitivas, reflejando
ciclos respiratorios multiples. La presion varia entre aproximadamente 4 y 8 kPa, mostrando
picos y valles bien definidos. Al comparar con la grafica del osciloscopio, se observa que ambas
muestran una tendencia similar, confirmando que las graficas de MATLAB y del osciloscopio
son consistentes y precisas en capturar las multiples espiraciones.



5.2 Interpretacion de los resultados del sensor

83

Figura 5-3.: Prueba N°2 Varias espiraciones conjuntas Matlab vs Osciloscopio
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Nota. La figura 5-3 muestra las graficas obtenidas del sensor en la Prueba N°2 capturadas
en MATLAB y del osciloscopio. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

PRUEBA 3

En la tercera prueba, se efectud una espiracién casi mantenida junto con una espiracién dife-

rente, de manera conjunta o mixta. La grafica de presién-tiempo evidencia una caida rapida

de presion seguida de una recuperacion gradual, con un rango de variacion de aproximada-

mente 0 a 8 kPa. La grafica del osciloscopio también muestra esta tendencia, aunque con

una linea mas suavizada. Esta similitud entre ambas graficas indica que tanto el sensor como

el procesamiento de datos en MATLAB estan capturando adecuadamente las caracteristicas

de la espiracion mixta.

Figura 5-4.: Prueba N°3 espiracion mizxta Matlab vs Osciloscopio
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Nota. La figura 5-4 muestra las graficas obtenidas del sensor en la Prueba N°3 capturadas
en MATLAB y del osciloscopio. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.
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Estas comparaciones son esenciales para validar el rendimiento del sistema de medicién y ga-
rantizar que las lecturas del sensor y el procesamiento en MATLAB reflejen con precision los
ciclos respiratorios. Tras analizar los resultados de las tres pruebas, se observa una alta con-
cordancia entre las graficas obtenidas mediante MATLAB y las registradas en el osciloscopio.

En la Prueba 1, la espiracién mantenida mostré curvas similares en ambas plataformas, con-
firmando la capacidad del sensor y del procesamiento de datos en MATLAB para capturar
una espiracion continua sin interrupciones. En la Prueba 2, las multiples espiraciones fueron
reflejadas de manera consistente tanto en MATLAB como en el osciloscopio, indicando que
el sistema puede detectar y procesar adecuadamente las variaciones rapidas de presién. La
Prueba 3, con su espiracion mixta, también mostré resultados coherentes entre ambas grafi-
cas, lo que sugiere que el sensor y MATLAB pueden manejar diferentes tipos de espiracion
con precisién.

5.2.2. Resultados de la grafica de Flujo-Tiempo, Volumen-Tiempo y
Flujo-Volumen

A continuacién, se presentan los resultados obtenidos de las graficas de Flujo-Tiempo,
Volumen-Tiempo y Flujo-Volumen. Estas representaciones son cruciales para el analisis de
la funciéon pulmonar, permitiendo la evaluacién detallada de parametros esenciales como
la Capacidad Vital Forzada (FVC), el Volumen Espiratorio Forzado en el Primer Segundo
(FEV1) y la relacion FEV1/FVC. Cada uno de estos parametros proporciona informacién
valiosa sobre la capacidad y eficiencia respiratoria del paciente, contribuyendo a una com-
prensién integral de su salud pulmonar.

Las pruebas se llevaron a cabo bajo diversas condiciones para estudiar la variabilidad y la
consistencia de los resultados. El analisis de estas variaciones es fundamental para identificar
patrones o irregularidades que puedan indicar problemas respiratorios subyacentes. Ademas,
realizar pruebas en diferentes contextos ayuda a validar la precision y fiabilidad del espiréme-
tro, asegurando que los datos obtenidos sean representativos y ttiles para el diagnéstico clini-
co. Este enfoque detallado permite una mejor interpretacion de los resultados espirométricos
y facilita la identificacién de cualquier necesidad de ajuste en los procedimientos de prueba
o en el dispositivo.

PRUEBA 1

En la primera prueba, que consistié en una espiracion mantenida, se observa que la grafica de
Flujo-Tiempo muestra una tendencia mayormente estable con leves fluctuaciones, indicando
una respiracion bastante regular. La gréfica de Volumen-Tiempo refleja un incremento cons-
tante del volumen espirado hasta alcanzar un punto en el que se mantiene estable, lo que
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sugiere una expiracion completa. Sin embargo, en la grafica de Flujo-Volumen, se aprecia
una caida abrupta del flujo al inicio de la espiracién, lo cual podria indicar un esfuerzo inicial
excesivo o alguna resistencia en las vias respiratorias.

Figura 5-5.: Prueba N°1 grdficas espirométricas con espiracion mantenida
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Nota. La figura 5-5 muestra las graficas espirométricas en la Prueba N°1. Fuente: Elaborado
por los autores, 2024.

PRUEBA 2

La segunda prueba, que presenta variaciones en las espiraciones, muestra en la gréafica de
Flujo-Tiempo una serie de picos pronunciados, lo que sugiere una respiracién irregular con
posibles interrupciones o esfuerzos variables. La gréfica de Volumen-Tiempo presenta un
patron oscilante que se correlaciona con las fluctuaciones observadas en el flujo, indicando
una variabilidad en el volumen espirado durante el tiempo de prueba. En la grafica de Flujo-
Volumen, se evidencia un patrén complejo con varias vueltas, debido a que se realizaron
multiples variaciones de prueba.

Figura 5-6.: Prueba N°2 graficas espirométricas con espiracion variada
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Nota. La figura 5-6 muestra las graficas espirométricas en la Prueba N°2. Fuente: Elaborado
por los autores, 2024.
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PRUEBA 3

En la tercera prueba, que combina una espiracion mantenida y una variacién, la grafica
de Flujo-Tiempo muestra un comportamiento inicial inestable seguido de una estabilizacién
gradual, lo que podria interpretarse como una mejora en el control de la respiracion a lo largo
de la prueba. La gréafica de Volumen-Tiempo refleja este comportamiento con un aumento
inicial irregular del volumen seguido de una estabilizacién. La gréfica de Flujo-Volumen
presenta un patrén mas cerrado y definido en comparacion con las pruebas anteriores, lo que
podria indicar una mayor consistencia en el esfuerzo espiratorio y una mejor calidad de los
datos recolectados.

Figura 5-7.: Prueba N°3 grdficas espirométricas con espiracion mixta
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Nota. La figura 5-7 muestra las graficas espirométricas en la Prueba N°3. Fuente: Elaborado
por los autores, 2024.

Los resultados derivados de las tres pruebas ejecutadas con el espirometro digital indican va-
riaciones significativas en los patrones de flujo y volumen espirado. Estas variaciones pueden
deberse a factores como el esfuerzo del paciente o la técnica de medicién utilizada.

5.3. Pruebas funcionales del dispositivo e interfaz

En este apartado se detallaran las pruebas funcionales realizadas tanto al dispositivo desarro-
llado como a la interfaz de usuario disenada. Estas pruebas permitirdan evaluar la precision
y fiabilidad del sistema en diversas condiciones. Se llevarda a cabo una comparacién entre
los valores tedricos calculados y los valores obtenidos a través de la interfaz, asi como una
comparaciéon con los valores de PEF y FEV1 proporcionados por un dispositivo comercial.
Las pruebas se realizaran en tres escenarios: en reposo, en condiciones normales de movi-
miento y en agitacion. Cada uno de estos escenarios ayudara a determinar el rendimiento del
dispositivo en situaciones que simulan el uso real por parte de los pacientes. Cabe destacar
que el prototipo fue creado para personas mayores de 50 anos; sin embargo, al no contar con
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un comité que autorice la realizacién de pruebas en personas, se seleccionaron tres sujetos
para este estudio, quienes firmaron un consentimiento informado (Ver Anexo ...).

5.3.1. Prueba en reposo

Para la prueba en reposo, los sujetos de prueba participaron en un estado de completa
relajacion, sin realizar ninguna actividad fisica previa. Este estado de reposo permitio evaluar
los resultados del dispositivo en condiciones de minima actividad, proporcionando una linea
base de comparacién para las otras pruebas.

Comparacion de variables espirométricas

En este apartado se registrara los valores tedricos calculados, los valores obtenidos por la
interfaz del dispositivo desarrollado y los valores medidos por un equipo comercial para su
posterior analisis. Estos valores se aplicaron para cada uno de los tres sujetos en estado
de reposo, permitiendo evaluar la precisién y concordancia del dispositivo y su interfaz con
respecto a las mediciones estandar. A continuacion, se presentan los resultados y las grafi-
cas espirométricas obtenidas en la interfaz de cada sujeto en estado de reposo dentro de la
interfaz final elaborada.

La figura 5-8, 5-9 y 5-10 representan los resultados obtenidos del sujeto ntimero 1,2 y 3;
donde se visualiza tantos los datos del paciente ingresado como los valores obtenidos en la
prueba del sujeto a prueba.

Figura 5-8.: Interfaz Sujeto 1 en estado de reposo
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Nota. La figura 5-8 muestra las graficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°1
en estado de reposo. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.
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Figura 5-9.: Interfaz Sujeto 2 en estado de reposo
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Nota. La figura 5-9 muestra las graficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°2
en estado de reposo. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

Figura 5-10.: Interfaz Sujeto 3 en estado de reposo
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Nota. La figura 5-10 muestra las gréaficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°3
en estado de reposo. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

En la tabla 5-8 se registraron los valores espirometricos obtenidos, calculados y de resultado
con el dispositivo comercial para la prueba en estado de reposo:
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Tabla 5-8.: Resultados de la prueba en estado de reposo

Sujeto | Variable | Valor Tedrico | Valor prototipo creado | Valor Dispositivo Comercial
FVvC 5L 4.90 L —
FEV1 4.20 L 411 L 4.5 L
1 FEV1/FVC 80 % 78 % E—
PEF 580 L/min 572 L/min 592 L/min
FEF25.75 3.40 L/s 3.35 L/s —
FVC 2L 1.95 L
FEV1 2L 1.95 L 1.98 L
2 FEV1/FVC 75 % 73 %
PEF 300 L/min 295 L/min 310 L/min
FEFo5.75 1.70 L/s 1.68 L/s
FVC 5.50 L 540 L
FEV1 4.80 L 4.70 L 4.8 L
3 FEV1/FVC 85 % 82.37%
PEF 670 L/min 659.43 L/min 663 L/min
FEFg5.75 3.90 L/s 3.85 L/s

Para el analisis de la tabla 5-8 teniendo en cuenta los resultados obtenidos, se puede decir
que estos permiten evaluar la precision y la fiabilidad del prototipo en comparacién con
los valores tedricos y los valores de un dispositivo comercial. A continuacion, se presentara
un analisis detallado de los errores encontrados, con el objetivo de esclarecer los margenes
de diferencia y verificar su conformidad con los estdndares de errores permitidos para el
prototipo. Con base en los datos recopilados, se puede afirmar que:

SUJETO 1:

Para el Sujeto 1, los resultados muestran que la Capacidad Vital Forzada (FVC) medida
por el dispositivo creado fue de 4.90 L, con un margen de error del 2% respecto al valor
tedrico de 5.0 L. El Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (FEV1) mostr6é un
valor de 4.11 L por el dispositivo, con margenes de error del 2.14 % y 7.14 % respecto a los
valores tedricos y comerciales respectivamente. El Cociente FEV1/FVC fue del 78 %, con un
margen de error del 2.5%. El Flujo Espiratorio Pico (PEF) fue medido en 572 L/min por
el dispositivo, con méargenes de error del 1.38% y 2.07% respecto a los valores tedricos y
comerciales. El Flujo Espiratorio Forzado entre el 25 % y 75 % de la FVC (FEFg5_75) mostré
un valor de 3.35 L/s, con un margen de error del 1.47 %.

SUJETO 2:

Para el Sujeto 2, la capacidad vital forzada (FVC) medida fue de 1.95 L, presentando un
margen de error del 2.5 % respecto al valor tedrico de 2.0 L. Esto indica que la diferencia
entre el valor medido y el valor tedrico es minima, lo que sugiere una alta precision en las
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mediciones del dispositivo. El volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1)
mostré un valor de 1.95 L, también con un margen de error del 2.5% respecto al valor
tedrico, lo que reafirma la consistencia de los resultados obtenidos. El cociente FEV1/FVC
fue del 73% , con un margen de error del 2.67 % , lo que refleja la relacién entre el FEV1
y la FVC, y sugiere que el sujeto tiene una funciéon pulmonar adecuada. El pico de flujo
espiratorio (PEF) fue medido en 295 L/min, presentando margenes de error del 1.67% vy
4.07 % respecto a los valores tedricos y comerciales, respectivamente. Esto demuestra que el
dispositivo no solo es preciso en comparacién con los valores tedricos, sino que también es
competitivo en comparacién con los dispositivos comerciales existentes. Finalmente, el flujo
espiratorio forzado entre el 25% y el 75 % de la capacidad vital forzada (FEF25_75) mostré
un valor de 1.68 L/s, con un margen de error del 1.47% , lo que confirma la fiabilidad del
dispositivo en medir flujos espiratorios en distintos rangos de la capacidad vital.

SUIJETO 3:

Para el Sujeto 3, la FVC medida fue de 5.40 L, con un margen de error del 1.82 % respecto
al valor tedrico de 5.50 L. El FEV1 mostré un valor de 4.70 L, con un margen de error del
2.08 % respecto al valor tedrico. El Cociente FEV1/FVC fue del 82.37 %, con un margen de
error del 3.09 %. El PEF fue medido en 659.43 L/min, con mérgenes de error del 2.54 % y
0.85 % respecto a los valores tedricos y comerciales respectivamente. El (FEFo5_75) mostré
un valor de 3.85 L/s, con un margen de error del 1.47 %.

5.3.2. Prueba en condiciones normales de movimiento

La prueba en condiciones normales de movimiento consistié en que los sujetos caminaran
durante 5 minutos de manera tranquila por los alrededores. Posteriormente, se realizaron las
mediciones espirométricas para evaluar como las actividades cotidianas y moderadas afectan
los resultados obtenidos por el dispositivo.

Comparacion de variables espirométricas

Para el posterior andlisis se registra los valores tedricos calculados, los valores obtenidos por
la interfaz del dispositivo desarrollado y los valores medidos por un equipo comercial. Esta
medicion se realizé para cada uno de los tres sujetos después de la actividad fisica moderada,
permitiendo evaluar la precision y concordancia del dispositivo y su interfaz con respecto a
las mediciones estandar.

A continuacién, se presentan los resultados y las graficas espirométricas obtenidas de cada
sujeto en condiciones normales de movimiento dentro de la interfaz final elaborada. Las
figuras 5-11, 5-12 y 5-13 ilustran de manera detallada los resultados correspondientes a
los sujetos nimero 1, 2 y 3. En estas figuras, se puede observar tanto la informacién del
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paciente ingresado como los valores que se obtuvieron durante la prueba realizada al sujeto.
Este andlisis es fundamental para comprender el desempenio espirométrico en un contexto
controlado y permite una mejor interpretacién de los datos recolectados.

Figura 5-11.: Interfaz Sujeto 1 en estado de movimiento normal
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Nota. La figura 5-11 muestra las graficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°1
en estado de movimiento normal. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.
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Figura 5-12.: Interfaz Sujeto 2 en estado de movimiento normal
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Nota. La figura 5-12 muestra las gréaficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°2
en estado de movimiento normal. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.
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Figura 5-13.: Interfaz Sujeto 3 en estado de movimiento normal
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Nota. La figura 5-13 muestra las graficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°3
en estado de movimiento normal. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

En la tabla 5-9 se registran los valores espirométricos obtenidos, calculados y los resultados
con el dispositivo comercial. Estos datos proporcionan una base sdlida para comparar las
mediciones obtenidas mediante el dispositivo en estudio con las realizadas por un espiréme-

tro comercial estdndar.

Tabla 5-9.: Resultados de la prueba en estado normal de movimiento

Sujeto | Variable | Valor Tedrico | Valor prototipo creado | Valor Dispositivo Comercial

FVC 5L 4.75 L e

FEV1 4.20 L 411 L 412 L

1 FEV1/FVC 80 % 79.07 % —
PEF 580 L/min 570 L/min 573 L/min

FEFo5.75 3.40 L/s 3.30 L/s —

FVC 2L 1.92 LL

FEV1 2L 1.96 L 1.95 L

2 FEV1/FVC 75 % 73.12% —
PEF 300 L/min 289 L/min 296 L/min

FEF)5.75 1.70 L/s 1.63 L/s —

FVC 5.50 L 523 L —_—

FEV1 4.80 L 4.72 L 4.98 L

3 FEV1/FVC 85 % 84 % E—
PEF 670 L/min 660 L/min 653 L/min

FEFg5.75 3.90 L/s 3.71 L/s —
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Seguidamente, guidndonos de la tabla 5-9, se llevara a cabo un analisis pormenorizado de los
errores detectados, con la finalidad de esclarecer los margenes de discrepancia y comprobar
su adherencia a los estandares de errores establecidos para el prototipo. Basandose en la
informacién recopilada, es posible afirmar que:

SUJETO 1:

Para el Sujeto 1, los resultados muestran que la Capacidad Vital Forzada (FVC) medida
por el dispositivo creado fue de 4.75 L, con un margen de error del 5% respecto al valor
tedrico de 5.0 L. El Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (FEV1) mostré
un valor de 4.11 L por el dispositivo, con un margen de error del 1.67 % respecto al valor
tedrico y 1.44 % respecto al dispositivo comercial (4.12 L). El Cociente FEV1/FVC fue del
79.07 %, con un margen de error del 1.16 %. El Flujo Espiratorio Pico (PEF) fue medido en
570 L/min, con margenes de error del 1.72 % respecto al valor tedrico y 0.52 % respecto al
dispositivo comercial (573 L/min). El Flujo Espiratorio Forzado entre el 25% y 75 % de la
FVC (FEFg5_75) mostré un valor de 3.30 L/s, con un margen de error del 3.33 %.

SUIJETO 2:

Para el Sujeto 2, la FVC medida fue de 1.92 L, con un margen de error del 4% respecto
al valor tedrico de 2.0 L. El FEV1 mostré un valor de 1.96 L, con un margen de error del
2 % respecto al valor tedrico y 0.51 % respecto al dispositivo comercial (1.95 L). El Cociente
FEV1/FVC fue del 73.12%, con un margen de error del 2.5%. El PEF fue medido en
289 L/min, con margenes de error del 3.67% respecto al valor tedrico y 2.08 % respecto
al dispositivo comercial (296 L/min). El (FEFy;_75) mostré un valor de 1.63 L/s, con un
margen de error del 4.71 %.

SUJETO 3:

Para el Sujeto 3, la capacidad vital forzada (FVC) medida fue de 5.23 L, con un margen
de error del 4.36 % respecto al valor tedrico de 5.50 L. Este resultado muestra una ligera
diferencia entre los valores tedricos y medidos, lo que es aceptable dentro de los estdndares
esperados. El volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) mostré un valor de
4.72 L, con un margen de error del 1.67 % respecto al valor tedrico y del 4.17 % respecto al
dispositivo comercial, que indicé un valor de 4.98 L. El cociente FEV1/FVC fue del 84 %, con
un margen de error del 1.18 %, reflejando una adecuada relacién entre la FVC y el FEV1. El
pico de flujo espiratorio (PEF) fue medido en 660 L/min, con margenes de error del 1.49 %
respecto al valor tedrico y del 1.52 % respecto al dispositivo comercial, que indicé un valor
de 653 L/min. Finalmente, el flujo espiratorio forzado entre el 25 % y el 75 % de la capacidad
vital forzada respecto al dispositivo comercial (653 L/min). El (FEF2;5_75) mostré un valor de
3.71 L/s, con un margen de error del 5.13 %. Estos datos indican que el dispositivo mantiene
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una precisién razonable en las mediciones de varios parametros espirométricos, comparables
tanto con los valores tedricos como con los obtenidos por dispositivos comerciales.

5.3.3. Prueba en Agitacién

Para la prueba en agitacién, los sujetos realizaron ejercicio vigoroso durante un periodo de 5 a
10 minutos. Inmediatamente después de finalizar el ejercicio, se llevaron a cabo las mediciones
espirométricas. Esta prueba permitié analizar la precisién y fiabilidad del dispositivo bajo
condiciones de alta demanda fisica, proporcionando informacién critica sobre su desempeno
en situaciones de esfuerzo intenso.

Comparacion de variables espirométricas

En esta seccion se presentan los valores tedricos calculados, los valores obtenidos por la
interfaz del dispositivo desarrollado y los valores medidos por un equipo comercial. Los
valores obtenidos fueron extraidos de cada uno de los tres sujetos después de realizar ejercicio
vigoroso, permitiendo evaluar la precisién y concordancia del dispositivo y su interfaz con
respecto a las mediciones estdandar. A continuacion, se presentan los resultados y las graficas
espirométricas obtenidas de cada sujeto en condiciones de agitacion dentro de la interfaz
final elaborada:

Figura 5-14.: Interfaz Sujeto 1 en estado de agitacion
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Nota. La figura 5-14 muestra las graficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°1
en estado de agitacion. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.



5.3 Pruebas funcionales del dispositivo e interfaz 95

Figura 5-15.: Interfaz Sujeto 2 en estado de agitacion
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Nota. La figura 5-15 muestra las gréaficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°2
en estado de agitacion. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

Figura 5-16.: Interfaz Sujeto 3 en estado de agitacion
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Nota. La figura 5-16 muestra las gréaficas y valores espirométricos obtenidos del Sujeto N°3
en estado de agitacion. Fuente: Elaborado por los autores, 2024.

En la tabla 5-10 se registraron los valores espirométricos obtenidos, calculados y los resul-
tados medidos con el dispositivo comercial. Estos resultados fueron obtenidos despues de

realizar la prueba en estado de agitacion.
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Tabla 5-10.: Resultados de la prueba en estado de Agitacién

Sujeto | Variable | Valor Tedrico | Valor prototipo creado | Valor Dispositivo Comercial

FVvC 5L 4.50 L —

FEV1 4.20 L 3.99 L 4.07 L

1 FEV1/FVC 80 % 78 % —
PEF 580 L/min 523 L/min 516 L/min

FEFg5.75 3.40 L/s 3.06 L/s —

FVC 2L 1.80 L —

FEV1 2 L 1.90 L 1.87 L

2 FEV1/FVC 75 % 73 % —
PEF 300 L/min 285 L/min 310 L/min

FEF25_75 1.70 L/S 1.53 L/S —

FVC 5.50 L 4.95 L —_—

FEV1 4.80 L 4.56 L 4.49 L

3 FEV1/FVC 85 % 82.12% —
PEF 670 L/min 659.50 L /min 657 L/min

FEFys 75 3.90 L/s 351 L/s —

SUJETO 1:

Para el Sujeto 1, los resultados muestran que la Capacidad Vital Forzada (FVC) medida
por el dispositivo creado fue de 4.50 L, con un margen de error del 10 % respecto al valor
tedrico de 5.0 L. El Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (FEV1) mostré
un valor de 3.99 L por el dispositivo, con un margen de error del 5.36 % respecto al valor
tedrico y 3.57 % respecto al dispositivo comercial (4.07 L). El Cociente FEV1/FVC fue del
78 %, con un margen de error del 2.5%. El Flujo Espiratorio Pico (PEF) fue medido en
523 L/min, con margenes de error del 9.83 % respecto al valor tedrico y 0.97 % respecto al
dispositivo comercial (516 L/min). El Flujo Espiratorio Forzado entre el 25% y 75% de la
FVC (FEFg5_75) mostré un valor de 3.06 L/s, con un margen de error del 10 %.

SUIJETO 2:

Para el Sujeto 2, la FVC medida fue de 1.80 L, con un margen de error del 10 % respecto
al valor tedrico de 2.0 L. El FEV1 mostré un valor de 1.90 L, con un margen de error del
5% respecto al valor tedrico y 1.60 % respecto al dispositivo comercial (1.87 L). El Cociente
FEV1/FVC fue del 73%, con un margen de error del 2.67%. El PEF fue medido en 285
L/min, con mérgenes de error del 5% respecto al valor tedrico y 8.06 % respecto al disposi-
tivo comercial (310 L/min). El (FEFy5_75) mostré un valor de 1.53 L/s, con un margen de
error del 10.59 %.



5.4 Andlisis final de los resultados obtenidos en las pruebas realizadas 97

SUIJETO 3:

Para el Sujeto 3, la FVC medida fue de 4.95 L, con un margen de error del 10 % respecto
al valor tedrico de 5.50 L. El FEV1 mostré un valor de 4.56 L, con un margen de error del
5% respecto al valor tedrico y 6.88 % respecto al dispositivo comercial (4.49 L). El Cociente
FEV1/FVC fue del 82.12%, con un margen de error del 3.4%. El PEF fue medido en
659.50 L/min, con margenes de error del 1.12 % respecto al valor tedrico y 0.55 % respecto
al dispositivo comercial (657 L/min). El (FEFy;_75) mostré un valor de 3.51 L/s, con un
margen de error del 10.26 %.

5.4. Analisis final de los resultados obtenidos en las

pruebas realizadas

Para analizar los resultados obtenidos, se empled una tabla de referencia validada por la Ame-
rican Thoracic Society /European Respiratory Society (ATS/ERS) Task Force, la cual facilita
la interpretacién de los resultados de las pruebas funcionales del dispositivo. Esta tabla pro-
porciona valores normativos para variables clave como la Capacidad Vital Forzada (FVC),
el Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (FEV1), la relacion FEV1/FVC, el
Flujo Espiratorio Pico (PEF) y el Flujo Espiratorio Forzado entre el 25 % y el 75 % del FVC,
especificamente adaptados para adultos mayores. Estos valores de referencia son esenciales
para una evaluacién precisa de la funcién pulmonar y para comparar los resultados obtenidos
con los estandares clinicos establecidos [67].

Tabla 5-11.: Tabla de referencia para Hombres adultos mayores de 50 anos

Edad | Altura | FVC (L) | FEV1 (L) | FEV1/ FVC (%) | PEF (L/min) | FEFa5 75 (L/s)
50-60 | 160 - 180 | 3.6 - 5.5 | 3.0 - 4.8 75-85 410 — 670 2539
61-70 | 160- 180 | 34-53 | 2.8 46 75-85 380 — 640 23-37
71-80 | 160- 180 | 3250 | 2.6 4.4 75-85 350 — 610 21-35
81+ | 160- 180 | 3.0 - 4.8 | 2.4 4.2 75-85 320 — 580 1.9-33

Nota. La Tabla 5-11 presenta los valores de referencia espirométricos para hombres adultos

mayores de 50 anos. Fuente: [67].

Tabla 5-12.: Tabla de referencia para Mujeres adultas mayores de 50 anos

Edad | Altura | FVC (L) | FEV1 (L) | FEV1/ FVC (%) | PEF (L/min) | FEFp5 75 (L/s)
50-60 | 150 - 170 | 2.4-4.0 | 2.4-40 75-85 320 - 540 2.0 - 3.2
61-70 | 150 - 170 | 2.3-38 | 2.3-38 75-85 300 - 520 1.9-31
71-80 | 150- 170 | 2.2-3.6 | 2.2-36 75-85 280 - 500 1.8-3.0
81+ |150-170 | 2.0-34 | 2.0-34 75-85 260 - 480 1.7-29
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Nota. La Tabla 5-12 presenta los valores de referencia espirométricos para mujeres adultas
mayores de 50 anios. Fuente: [67].

Después de establecer los valores de referencia tanto en hombres como mujeres, se llevara
a cabo el analisis de los resultados obtenidos de las tres pruebas funcionales realizadas en
cada estado de actividad realizada. Mediante el resultado de estas pruebas se permitird
evaluar la precision y fiabilidad del sistema bajo las diferentes condiciones simuladas: reposo,
condiciones normales de movimiento y situaciones de agitacién. El andlisis se centrara en
comparar los valores medidos con los valores tedricos calculados y los valores del equipo
comercial, proporcionando una evaluaciéon exhaustiva del rendimiento del dispositivo durante
la evaluacion de la funcién pulmonar en adultos mayores de 50 anos.

Resultados de la prueba en Reposo

En general, los resultados obtenidos para los tres sujetos evaluados destacan la alta preci-
sién y consistencia del dispositivo desarrollado para medir parametros espirométricos. Los
mérgenes de error en la Capacidad Vital Forzada (FVC), el Volumen Espiratorio Forzado
en el primer segundo (FEV1), el Cociente FEV1/FVC, el Flujo Espiratorio Pico (PEF) y
el Flujo Espiratorio Forzado entre el 25% y 75 % de la FVC (FEF5_75)se mantienen den-
tro de rangos muy reducidos, con un margen de error total promedio de 2.12%, lo que no
solo confirma la fiabilidad del dispositivo, sino que también sugiere que es una alternativa
competitiva y precisa para la medicion de la funciéon pulmonar en entornos clinicos o de
investigacion. Esta alta precision en la medicion es crucial para garantizar la validez de los
resultados en la evaluacién de la funcién respiratoria, destacando el dispositivo como una
herramienta efectiva para el analisis espirométrico.

Resultados de la prueba en condiciones normales de movimiento

El anélisis de los resultados obtenidos de los tres sujetos revela que el dispositivo desarrollado
muestra un rendimiento generalmente solido en la medicién de pardametros espirométricos,
con un margen de error total promedio de aproximadamente 2.56 %. Para la Capacidad Vital
Forzada (FVC), los méargenes de error son relativamente altos, entre el 4 % y el 5 %, indican-
do la necesidad de posibles ajustes para mejorar la precision en esta medicion. En contraste,
el Volumen Espiratorio Forzado en el Primer Segundo (FEV1) y el Cociente FEV1/FVC
muestran margenes de error mas bajos, entre el 1.44 % y el 2%, reflejando una buena preci-
sién y alineacion con los valores tedricos y comerciales.

El Flujo Espiratorio Pico (PEF) tiene una variabilidad de hasta el 3.67 %, mientras que el
Flujo Espiratorio Forzado entre el 25% y 75 % de la FVC (FEFg5_75) presenta margenes de
error de hasta el 5.13%. Estos resultados sugieren que, aunque el dispositivo es competiti-
vo en comparaciéon con los dispositivos comerciales, hay margen para mejorar la precision
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en estas mediciones especificas. Es decir, el dispositivo demuestra una precision aceptable
en la mayoria de los parametros, con un rendimiento destacable en FEV1 y el Cociente
FEV1/FVC. El margen de error total de 2.56 % refleja una buena precisién general.

Resultados de la prueba en Agitacion

Los resultados obtenidos para los tres sujetos muestran un margen de error total del 0.75 %,
indicando una buena precision del dispositivo en general. Sin embargo, existieron areas que
podrian mejorarse ya que debido a la variaciéon de espiraciones en el momento de agitacién
presentaron una diferencia alta, esto se puede selanar decido al estado de cansancio que
presentaban los sujetos a prueba. La Capacidad Vital Forzada (FVC) presenté un margen
de error del 10 % en todos los sujetos, indicando una discrepancia significativa respecto a los
valores tedricos. Esto sugiere la necesidad de mejorar la precision en esta medicién especifica.

El Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (FEV1) mostré margenes de error
entre el 1.60% y el 5.36 %, revelando cierta variabilidad en la precisién, aunque es menos
pronunciada que para la FVC. El Cociente FEV1/FVC tuvo mérgenes menores, entre el
2.5% y el 3.4 %, reflejando una buena consistencia en esta relacién.El Flujo Espiratorio Pico
(PEF) mostro6 una variabilidad considerable, con mérgenes de error entre el 0.97 % y el 9.83 %,
mientras que el Flujo Espiratorio Forzado entre el 25% y el 75% de la (FEFa5_75)present6
margenes de error de hasta el 10.59 %.

Analisis final del prototipo elaborado

El dispositivo desarrollado para la medicién de pardametros espirométricos ha demostrado un
rendimiento variable segin las diferentes condiciones de prueba, revelando tanto fortalezas
como areas de mejora. En estado de reposo, el dispositivo mostré una alta precisiéon con un
margen de error total promedio de 2.12%. Aunque este margen es ligeramente superior al
registrado en otras pruebas, indica que el dispositivo es generalmente confiable y preciso en
un entorno controlado.

En condiciones normales de movimiento, el dispositivo presenté un margen de error total
de 2.56 %. Este margen refleja una ligera disminucién en la precisién en comparacioén con el
estado de reposo. Los margenes de error mas altos observados fueron en las variables FVC,
FEV1 y el Cociente FEV1/FVC mostraron margenes de error més bajos, entre 1.44 % y 2 %,
lo que sugiere un buen desempefio en estos parametros.

Durante la agitacion, el dispositivo exhibié una excelente precision, con un margen de error
total de 0.75 %. Esta baja variabilidad en comparacién con otras condiciones indica un buen
desempeno del dispositivo en estados de estrés. Sin embargo, se observaron discrepancias
significativas en la FVC, con un margen de error del 10 %, lo que se puede justificar debido



5.4 Andlisis final de los resultados obtenidos en las pruebas realizadas 100

al estado de agitacién en la que se encontraban los sujetos a prueba. Aunque el FEV1 y el
Cociente FEV1/FVC mostraron margenes de error razonables, entre 1.60 % y 2.36 % para
FEV1, y entre 2.5% y 3.4 % para el Cociente, la variabilidad en el PEF, que va de 0.97%
a 1.83 %, lo que sugiere que durante este estado los resultados pueden tener una Variacion
muy elevada o muy baja.

Para terminar este andlisis se establece que el dispositivo espirométrico muestra un rendi-
miento sélido en condiciones controladas, con una precision general del 1.81 % que cumple
con los estandares aceptables establecidos por diferentes normativas como la ISO, IEC y AA-
MI. Sin embargo, la variabilidad en la medicién de ciertos parametros durante condiciones
de agitacion y el margen de error en la FVC sugieren areas para posibles mejoras.



6.

6.1.

Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

El espirometro disenado ha demostrado ser una herramienta efectiva para pruebas
pulmonares en personas mayores de 50 anos, como se evidencia en las pruebas rea-
lizadas y los datos obtenidos. La integracién de un sistema de adquisiciéon de datos
con una interfaz en MATLAB facilita la visualizacién y el andlisis de los resultados,
contribuyendo al diagnéstico temprano y al manejo de enfermedades respiratorias. Los
resultados obtenidos han mostrado que el dispositivo cumple con los estandares de
precision establecidos, confirmando su efectividad en la toma de decisiones clinicas y
en la mejora de la calidad del cuidado tanto en hospitales como en el hogar. Esta
evidencia sustenta la capacidad del dispositivo para alcanzar los objetivos planteados,
respaldando la hipdtesis sobre su utilidad y eficacia en la practica clinica.

Al realizar un analisis exhaustivo del estado del arte relacionado con espirémetros
portatiles conectados a PC, se asegura que el diseno del dispositivo incorpore las mejo-
res practicas y tecnologias actuales disponibles en ingenieria biomédica. Considerando
los estandares establecidos por la ISO 26782, que define los requisitos para dispositivos
espirométricos, se concluye que la validacion del espirometro disenado en relacién con
los criterios de precision y funcionalidad de los equipos actuales garantiza que cumple
con las necesidades especificas de los usuarios finales y es adecuado para los entornos
de uso previstos.

En cuanto al diseno y la implementacion del espirémetro, asi como de la interfaz para
PC en MATLAB, ambos elementos han sido meticulosamente desarrollados para mejo-
rar la accesibilidad y la precision en las pruebas pulmonares, especialmente disenadas
para usuarios mayores. El espirémetro portatil no solo prioriza la ergonomia y facili-
dad de uso, sino que también integra caracteristicas avanzadas que facilitan un analisis
detallado de las funciones pulmonares.

El desarrollo del sistema de adquisicién de datos y la interfaz para PC para el es-
pirémetro disenado ha logrado cumplir con el objetivo planteado. La implementacién
de la interfaz en MATLAB ha proporcionado una plataforma robusta y eficiente para
la adquisicién, procesamiento y visualizacion en tiempo real de datos espirométricos.
Esta herramienta facilita significativamente el trabajo del personal médico al ofrecer un
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analisis detallado y en tiempo real, mejorando la precisién y la eficiencia en la gestién
y evaluacion de enfermedades respiratorias crénicas. La integracion de la interfaz en
MATLAB con el sistema de adquisicién de datos contribuye a una interpretacién mas
precisa de los resultados espirométricos, apoyando al personal en la toma de decisiones
clinicas y en la mejora del cuidado del paciente.

= La evaluacién del rendimiento del espirémetro, mediante la comparacion de datos con
un dispositivo comercialmente validado, confirmé su alta precisiéon y fiabilidad, con un
margen de error del 2% dentro de los estandares aceptables segiin normativas como
la ISO, IEC y AAMI. Este cumplimiento asegura la utilidad del espirémetro digital
disenado en aplicaciones clinicas rutinarias, validando su conformidad con estandares
internacionales de calidad y precision.

» La integracion del espirometro con su interfaz para PC en MATLAB ha demostrado ser
altamente efectiva durante las pruebas de validacién. Esta combinaciéon ha permitido
minimizar los margenes de error en la captura y andlisis de datos espirométricos. Los
resultados obtenidos cumplen con los estandares de precision y fiabilidad requeridos
para aplicaciones clinicas. Tanto el espirémetro como la interfaz en MATLAB han
mostrado una capacidad destacada para procesar y visualizar datos con exactitud, lo
que respalda su utilidad en entornos médicos. La reduccion de errores y la mejora en
la precision de los datos evidencian la eficacia del sistema en el andlisis de la funcién
pulmonar.

6.2. Recomendaciones

» En base al desarrollo de este proyecto de titulacion, se recomienda investigar la integra-
cién de funcionalidades adicionales en el espirémetro disenado. Se sugiere explorar la
viabilidad de implementar anélisis predictivos basados en datos histéricos para poten-
ciar la capacidad diagnéstica del dispositivo y mejorar su utilidad en la personalizacién
de tratamientos y cuidados respiratorios. La exploracion de estas funcionalidades adi-
cionales podria representar un avance significativo en la tecnologia de espirometria
digital, beneficiando tanto a profesionales de la salud como a pacientes.

» Se recomienda a su vez, establecer un Comité de Bioética en la Universidad Politécni-
ca Salesiana, campus Girén, con el propédsito de fortalecer la carrera de Biomedicina.
Este comité desempenara un papel fundamental en la evaluacién y autorizacién de
protocolos de investigacion que impliquen pruebas en sujetos humanos, asegurando el
cumplimiento riguroso de estandares éticos y legales. La falta actual de esta estruc-
tura limita la capacidad para llevar a cabo estudios clinicos necesarios para validar
dispositivos como el espirémetro desarrollado en este proyecto. La implementacion del
Comité de Bioética no solo facilitara la realizacién de investigaciones clinicas cruciales,
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sino que también garantizard la proteccion y seguridad de todos los participantes en
futuros estudios clinicos.

= Como ultima recomendacion, basada en las encuestas realizadas en este proyecto de
titulacion al personal de salud, que senalan una falta de capacitacién adecuada en
el uso y mantenimiento de equipos biomédicos, se propone la implementacién de un
programa integral de capacitacion dirigido al personal hospitalario. Este programa
podria ser desarrollado en colaboracion entre la Universidad Politécnica Salesiana y el
programa de vinculacion con la sociedad de la carrera de Biomedicina. Aprovechando
los recursos y la experiencia de la facultad, estas sesiones de capacitacion abordarian el
manejo efectivo de equipos biomédicos, incluyendo el espirémetro digital desarrollado
en este proyecto, asi como practicas 6ptimas de mantenimiento y aseguramiento de la
calidad en el uso de tecnologias médicas avanzadas.
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B. Anexo: Ficha técnica del Espirometro
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C. Anexo: Diseno de la encuesta
realizada al personal médico dedicado

a la salud pulmonar

SALESIANA CARRERA DE INGENIERIA BIOMEDICA
S-AES—IAN"& Encuesta sobre el Uso y Necesidades del Espirdmetro en la Practica Medica

Tesis: Disefio e implementacion de un espirmetro con sistema de adquisicion de datos e interfaz para PC para el
andlisis de pruebas pulmonares en personas mayores de 50 anos

N de encuesta Fecha:
Datos Generales

Sexo: Masculmoe () Femenmo{ )

| Edad: I Especialidad/Area de trabajo:

| Aflos de experiencia en la practica medica;

Encuesta
1. De los pacientes que usted atiende al dia, | codutos sufren de enfermedades respiratorias?
[JDelas
Entre 5y 10
DlMisde 10
2. Conqué frecuencia utiliza el espirometro en sus consultas diarias?
[ Diario
[]Semanal
[ Mensual

usted, como | iomal de la salud, que es necesaria la ntilizacion del espirdmetro en la practica médica?
(Por qué:

4. ;Qué caracteristicas espera que tenga el espirometro ideal para uso con los pacientes?
Especifique;

5. Qué caracteristicas aree que deberda tener un espirdmetro para ser mis nl en su practica? (Puede seleceionar mis de una opeidn)
T Portabilidad

cilidad de uso

[ Precision en las mediciones

[ Integracion con sist lectronicos de salud

[_|Costo accesible

Otros (especifique):

6. jConsidera que seria un apoyo para el personal médico contar con un espirémetro acoplado a un sistema de adquisicidén
informético para obtener datos en tiempo real?
[CIsi JPor qué?:

7. Qué datos considera usted fimdamentales en una prucba espirométrica? (De las siguientes alternativas, elija las que considera
importantes o indique cudles cree que faltan)
[[]Volumen espiratorio forzade en el primer segundo (FEV1)
[ ]Capacidad vital forzada (FVC)
[CJRelacién FEVI/FVC
[1Flujo espiratorio maximo (PEF)
[l Onros (especifique):

8. Harecbudo alguna capacitacion para el uso del espirometro v las nonmas de bioseguridad para el paciente?
[Osi (Cada cudnto?: .
[(INo

9. ;Por qué considera que su predisposicion para el uso de nuevas versiones de espirometros acoplados a un sistema de adquisicion
de datos es importante en ¢l diagnostico de pacientes?
Especifique:




D. Anexo: Diseno en SolidWorks de las
piezas de espirometro
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E. Anexo: Piezas del espirometro
preparados en Ultimaker Cura




F. Anexo: Pruebas realizadas para la
validacion del equipo con el equipo
comercial y el prototipo elaborado

PROTOTIPO ELABORADO
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G. Anexo: Diseno del Consentimiento
Informado

P o & UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA
EDsAlEsiANA : :
ki CARRERA DE INGENIERIA BIOMEDICA

Consentimiento Informado para la Participacién en el Estudio de Trabajo de

Titulacion

Titulo del Estudio: "Disefio e implementacion de un espirometro con sistema de
adquisicion de datos e interfaz para PC para el analisis de pruebas pulmonares en personas

mayores de 50 afios"

Descripcion del Estudio:

Usted sera mvitado a participar en una prueba en la que se utilizara un espirometro digital
disefiado como parte de una tesis de ingenieria biomédica. Durante la prueba, se le pedira
que realice una serie de maniobras respiratorias segin las indicaciones proporcionadas.
Los datos de su funcion pulmonar seran registrados.

Duracion de la Participacion:

La prueba durara aproximadamente 15 mimutos, mcluyendo el tiempo de preparacion y
la realizacion de las maniobras respiratorias.

Procedimiento:

1. Se le pedira que se siente comodamente.

2. Se colocara el espirometro en su boca y se le indicara como realizar las maniobras
respiratorias.

3. Los datos de presion y flujo seran registrados durante cada manmobra.

Confidencialidad:

Todos los datos recogidos seran tratados con estricta confidencialidad y se utilizaran
unicamente para fines de mvestigacion.

Voluntariedad:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del
estudio en cualquier momento sin ninguna consecuencia negativa.

Consentimiento:

He leido la mformacion anterior y Le tenido la oportumdad de hacer preguntas.
Comprendo los propositos del estudio y los procedimientos involicrados. Acepto
participar en este estudio de manera voluntaria.

Firma del Participante:

Nombre del Participante:
Fecha:




H. Anexo: Visitas a establecimientos de
Salud en areas dedicadas a la Salud
Pulmonar para realizar las encuestas




Anexo:Diseno del espirometro
terminado con su fuente de
alimentacion.




J. Anexo: Resultados de la encuesta
realizada al personal médico

Figura J-1.: Prequnta N° 1 De los pacientes que usted atiende al dia, scudntos sufren de
enfermedades respiratorias?

wDela5 wEntreSy10 = Masde 10

Figura J-2.: Prequnta N°2 ;Con qué frecuencia utiliza el espirometro en sus consultas dia-

B
4 A
b

m Diario = Semanal = Mensual = Raramente = Nunca

rias?
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Figura J-3.: Prequnta 3 ;Considera usted, como profesional de la salud, que es necesaria la
utilizacion del espirometro en la practica médica?

u 5] = NO

Figura J-4.: Prequnta 5 ;Qué caracteristicas cree que deberia tener un espirometro para ser
mas util en su practica?

= Portabilidad = Facilidad de uso
= Precisidn en las mediciones = Integracion con sistemas electrénicos de salud

= Costo accesible n Otro
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Figura J-5.: Prequnta 6 ;Considera que seria un apoyo para el personal médico contar con
un espirometro acoplado a un sistema de adquisicion informdtico para obtener
datos en tiempo real?

= 5| =NO

Figura J-6.: Prequnta 7 ;Qué datos considera usted fundamentales en una prueba espi-
rométrica?

mFEV1 = FVC = FEV1/FVC = PEF = Otro
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Figura J-7.: Pregunta 8 ;Ha recibido alguna capacitacion para el uso del espirometro y las
normas de biosequridad para el paciente?

mSl = NO
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K. Anexo: Consentimiento Informado
firmado por los sujetos a prueba

(] I irisensions peursenes UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA
CUE/SALESIANA , ,
= CARRERA DE INGENIERIA BIOMEDICA
Consentimiento Informado para la Participacion en ¢l Estudio de Trabajo de
Titulacién
Titulo del Estudio: "Disefio ¢ implementacion de un espirémetro con sistema de

adquisicion de datos e interfaz para PC para el anélisis de pruebas pulmonares en personas

mayores de 50 afios"

Descripeion del Estudio:

Usted sera invitado a participar en una prueba en la que se utilizara un espirémetro digital
disefiado como parte de una tesis de ingenieria biomédica. Durante la prueba, se le pedira
que realice una serie de maniobras respiratorias segn las indicaciones proporcionadas.
Los datos de su funcién pulmonar seran registrados.

Duracion de la Participacién:

La prueba durard aproximadamente 15 minutos, incluyendo el tiempo de preparacion y
la realizacion de las maniobras respiratorias.

Procedimiento:

1. Se le pedira que se siente comodamente.

2. Secolocari el espirdmetro en su boca y se le indicard como realizar las maniobras
respiratorias.

3. Los datos de presion y flujo seran registrados durante cada maniobra.

Confidencialidad:

Todos los datos recogidos serdn tratados con estricta confidencialidad y se utilizaran
lnicamente para fines de investigacion.

Voluntariedad:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del
estudio en cualquier momento sin ninguna consecuencia negativa.

Consentimiento:

He leido la informacion anterior y he tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Comprendo los propositos del estudio y los procedimientos involucrados. Acepto
participar en este estudio de manera voluntaria.

Firma del Participante: o by \' g

Nombre del Participante: {7 ) " 0 00 31 AT

Fecha: | i Tou i
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J Fo) VS imhvieas ralitimia UNIVERSIDAD POLITTONICA SALESIANA
-f;.DSﬂLESM.N__A IDAD POLITTECNICA SALESI
CARRERA DEINGENIERIA BIOMEDICA
Consentimiento Informado para ln Participneion en el Estudlo de Trabajo de

Titulneitn

Titulo del Estudio: "Disefio ¢ implementacion de un espirémetro con sistemn de
adquisicion de datos ¢ interfuz para PC para ¢l andlisis de prucbas pulmonares en personas

mayores de 50 afos"

Deseripeion del Estudio:

Usted serd invitado a participar en una prueba en la que se utilizaré un espirdmetro digital
disenado como parte de una tesis de ingenieria biomédien, Durante In prueba, s le pedird
que realice una serie de maniobras resplratorins segin las indicaciones proporcionadas,
Los datos de su [uncion pulmonar serdn registrados,

Duracion de la Participacion:

La prueba durard aproximadamente 15 minutos, incluyendo el tiempo de preparacién y
la realizacion de las maniobras respiratorias.

Procedimicnto:

1. Se le pedird que se sicnte comodamente.

2. Sccolocard el espirémetro en su boca y se le indicard cdmo realizar las maniobras
respiratorias.

3. Los datos de presion y fujo serdn registrados durante cada maniobra.

Confidencialidad:

Todos los datos recogidos serin tratados con estricta confidencialidad y se utilizardn
tinicamente para fines de investigacion.

Voluntariedad:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del
estudio en cualquier momento sin ninguna consecuencia negativa.

Consentimicnto:

He leido la informacién anterior y he tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Comprendo los propdsitos del estudio y los procedimientos involucrados. Acepto
participar en este estudio de manera voluntaria.

Firma del Participante: ___ RJ030

Nombre del Participante: ﬂad[l'sa José [)glgo 6!&!]](1
Fecha: 05 de Julio del 2029

Escaneado con CamScanner



ubiriioan poustfcnuc UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA
SALESIANA ,
. CARRERA DE INGENTERIA BIOMEDICA

Consentimiento Informado para la Participaciin en el Estudio de Trabajo de
Titulacion
Titulo del Estudio: "Disefio ¢ implementacién de un espirdmetro con sistema de
adquisicion de datos e interfaz para PC para el andlisis de pruebas pulmonares en personas

mayores de 50 afios"

Deseripeion del Estudio:
Usted serd invitado a participar en una prucba en la que se utilizard un espirdmetro digital
diseftado como parte de una tesis de ingenieria biomédica. Durante la prucba, sc le pedira
que realice una serie de maniohras respiratorias segin las indicaciones proporcionadas.
Los datos de su funcién pulmonar serdn registrados.
Duracidn de la Participacion:
La prusba durara aproximadamente 15 minutos, incluyendo el tiempo de preparacién y
la realizacion de las maniobras respiratorias.
Procedimicnto:

1. Sele pedira que se siente edmodamente.

2. Se colocard el espirdémetro en su boca y se le indicara comao realizar las manicbras

respiratorias.
3. Los datos de presion v flujo seran registrados durante cada maniobra.

Confidencialidad:

Todos los datos recogidos seran tratados con estricta confldencialidad y se utilizaran
tinicamente para fines de investigacidn.

Voluntariedad:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del
estudio en cualguier momento sin ninguna consecuencia negativa.

Consentimiento:

He leido la informacion anterior ¥ he tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Comprendo los propésitos del estudio y los procedimientos involucrados. Aceplo
participar en este estudio de manera voluntaria.

Firma del Participante: ~ =~

Nombre del Participante: <. YVaon Wowess

Fecha: 9.5 -7 \uo - 20321
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