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Resumen

La Paralisis Cerebral Infantil (PCI) se muestra como una de las condiciones neurologicas de
mayor frecuencia en la infancia, afectando la calidad de vida de los nifios. En el Instituto de
Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA), se ha identificado la necesidad critica de dispositivos
médicos especializados para la nutricion enteral, esenciales para la administracion segura y
eficaz de alimentos en pacientes con requerimientos especificos. Debido a limitaciones
presupuestarias y técnicas, la adquisicion de bombas de infusion enteral ha sido dificil,
obligando al personal del IPCA a utilizar métodos manuales menos eficaces, comprometiendo
asi la calidad del proceso de alimentacion y el estado nutricional de los pacientes.

Este trabajo presenta el disefio y construccion de un prototipo de bomba de infusion enteral,
adaptado a las necesidades del IPCA. Este dispositivo esta disefiado para ser econdmicamente
accesible, facil de operar y mantener, cumpliendo con los estandares de seguridad y calidad
exigidos en entornos médicos. La colaboracién con nutricionistas y otros profesionales de la
salud ha sido fundamental para incorporar las mejores practicas y recomendaciones clinicas en

el disefio del dispositivo, asegurando su efectividad y seguridad.

El objetivo principal es mejorar la administracion de nutricién enteral en el IPCA, optimizando
la calidad de vida de los pacientes y reduciendo los riesgos asociados con métodos de
administracion manual menos precisos. Este prototipo no solo beneficiara al IPCA, sino que
también servira como un modelo replicable para otras instituciones enfrentando desafios

similares, contribuyendo a la mejora de los estandares de atencion medica en entornos similares.

En conclusion, el desarrollo de este prototipo de bomba de infusidn enteral representa un avance
significativo en la atencion de pacientes con PCI, demostrando un compromiso con la

innovacion tecnoldgica en el sector salud. Este proyecto no solo responde a una necesidad



urgente, sino que también asegura que los nifios bajo el cuidado del IPCA reciban una
alimentacion adecuada y segura, promoviendo su bienestar integral y potencial de recuperacion.

Palabras claves: PCI, boton gastrico, nutricion enteral, alimentacion enteral, bomba de infusion.

Abstract

Infant Cerebral Palsy (ICP) is one of the most common neurological conditions in childhood,
significantly impacting the quality of life of affected children. At the Instituto of Paralysis
Cerebral of Azuay (IPCA), a critical need for specialized medical devices for enteral nutrition
has been identified, essential for the safe and effective administration of food in patients with
specific requirements. Due to budgetary and technical limitations, acquiring enteral infusion
pumps has been challenging, forcing IPCA staff to use less efficient manual methods, thus

compromising the quality of the feeding process and the patients' nutritional status.

This paper presents the design and construction of an enteral infusion pump prototype, adapted
to the needs of IPCA. This device is designed to be economically accessible, easy to operate
and maintain, and to comply with the stringent safety and quality standards required in medical
settings. Collaboration with nutritionists and other health professionals has been essential to
incorporate best practices and clinical recommendations into the device's design, ensuring its
effectiveness and safety.

The main objective is to improve enteral nutrition administration at IPCA, optimizing the
quality of life of patients and reducing the risks associated with less precise manual
administration methods. This prototype will not only benefit IPCA but also serve as a replicable
model for other institutions facing similar challenges, contributing to the improvement of

healthcare standards in similar settings.

In conclusion, the development of this enteral infusion pump prototype represents a significant
advance in the care of ICP patients, demonstrating a commitment to technological innovation

in the healthcare sector. This project not only addresses an urgent need but also ensures that



children under IPCA care receive adequate and safe nutrition, promoting their overall well-
being and recovery potential.

Keys words: ICP, gastric button, enteral nutrition, enteral feeding, infusion pump.

1. Introduccion

La Paralisis Cerebral Infantil (PCI) representa una de las condiciones neurolégicas de mayor
prevalencia en la nifiez, afectando significativamente el bienestar de los nifios que sufren esta
condicion. Esta poblacion enfrenta desafios Unicos, especialmente en términos de nutricién y
alimentacidn, exacerbados por problemas motores y complicaciones asociadas. Dentro de este
grupo, aquellos que dependen de un boton géastrico para la administracion de alimentos

presentan necesidades especificas que requieren soluciones adaptadas y precisas.

En el contexto del Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA), una organizacion
comprometida con el bienestar integral de personas afectadas por PCI se ha identificado una
preocupante carencia de dispositivos médicos especializados para la infusion enteral. Estos
dispositivos son fundamentales para la administracion segura y efectiva de nutricion en
pacientes con requerimientos alimentarios especificos. Las limitaciones presupuestarias y
técnicas han dificultado la adquisicion de bombas de infusion enteral, dejando al personal del

IPCA dependiendo de métodos manuales menos eficaces y precisos.

La falta de equipos adecuados no solo compromete la calidad del proceso de alimentacién, sino
que también pone en riesgo el estado nutricional 6ptimo de los pacientes, afectando su
recuperacion y bienestar a largo plazo. Esta situacion subraya la urgencia de desarrollar un
dispositivo de infusion enteral disefiado especificamente para las necesidades del IPCA vy las
condiciones Unicas de los nifios que atienden. Este dispositivo debe ser accesible
econdmicamente, facil de operar y mantener, y cumplir con las normas estrictas de calidad

exigidos alrededor de los entornos médicos.

Ante este panorama, se ha propuesto la creacion de un prototipo innovador de bomba de
infusion enteral que aborde de manera integral los desafios identificados. Este proyecto no solo
busca optimizar la administracion de nutricion enteral en el IPCA, sino también servir como un

modelo replicable para otras instituciones enfrentando desafios similares. Al colaborar



estrechamente con nutricionistas y otros profesionales de la salud, se ha asegurado que el disefio
del dispositivo incorpore las mejores practicas y recomendaciones clinicas para garantizar su

efectividad y seguridad.

La implementacién de este prototipo no solo mejorara las practicas de alimentacion dentro del
IPCA, sino que también mitigara los riesgos asociados con métodos de administracion manual
menos precisos. Al proporcionar una solucion tecnoldgica adaptada, se espera optimizar El
bienestar de los pacientes y reducir gastos a largo plazo asociados con complicaciones

nutricionales y médicas derivadas de practicas de alimentacion inadecuadas.

En resumen, este proyecto no solo aborda una necesidad critica en el cuidado de pacientes con
PCl en el IPCA, sino que también representa un paso significativo hacia la mejora de estandares
de atencién médica en entornos similares. El desarrollo de este prototipo no solo es una
respuesta a una necesidad urgente, sino también un compromiso con la innovacién tecnoldgica
en el sector salud, asegurando que todos los nifios bajo cuidado del IPCA reciban una

alimentacion adecuada y segura que promueva su bienestar integral y potencial de recuperacion.

2. Problema

La Pardlisis Cerebral Infantil (PCI) es un trastorno neurolégico infantil prevalente, que se
origina por lesiones del Sistema Nervioso Central (SNC) en la neurona motora superior
justamente en la primera. Se destaca como el principal motivo de paralisis motora en la nifiez.
La PCI, también conocida como encefalopatia estatica, engloba trastornos persistentes del
control motor, postura, tono muscular y coordinacion. Su etiologia radica en dafios congénitos
que impactan el cerebro en desarrollo, sin ser progresivas, estaticas y con variabilidad en la
evolucion. (Gomez Lopez et al., 2013). A nivel global, la PCI en paises industrializados atafie
a 1.2-2.5 de cada 1,000 neonatos. Dentro del contexto latinoamericano existe entre 2 y 3 casos
por cada 1,000 neonatos. En Ecuador, indican que el 70% de los casos de PCI se manifiestan
antes del nacimiento, el 20% durante el tercer periodo del parto, y el 10% en los primeros afios
de vida. Ademas, un 2% de los casos presentan paralisis cerebral espastica relacionada con
dificultades en el lenguaje, vision e intelectuales. (Estadisticas de Discapacidad — Consejo
Nacional para la Igualdad de Discapacidades, 2024). En Cuenca, se ha identificado a 20,658
personas con discapacidades relacionadas con la paralisis cerebral infantil, siendo el 2% de ellas

nifios de 1 a 10 afios. Estas discapacidades abarcan aspectos auditivos, fisicos, intelectuales, de



lenguaje, psicoldgicos y visuales (Estadisticas de Discapacidad — Consejo Nacional para la
Igualdad de Discapacidades, 2024).

Dentro de las clasificaciones de la PCI se consideran aspectos como el sitio anatomico:
piramidal, extrapiramidal, cerebeloso (Velasco Fernandez, 1980). En cuanto a su etiologia:
prenatal, perinatal, posnatal. Clinica: espastica, disquinética, atéxica, hipotdnica, mixta
(Fejerman & Alvarez, 2007). Topograficamente: tetraplejia, diplejia, hemiplejia, triplejia,
monoplejia(Fr Netter, 1987). Fisiopatologicamente: hipertonia, hipotonia, ataxia, espasticidad,
discinesia. Terapéutica: Clase A a D segln el tratamiento requerido. Ademas, se evalla la
amplitud de la parte afectada: unilateral, bilateral y la funcionalidad en motricidad gruesay fina
(Poo, 2011). Se consideran trastornos asociados como déficits cognitivos, epilepsia, problemas
psiquiatricos, alteraciones sensoriales, dificultades alimenticias, retraso en el crecimiento,

osteopenia, reflujo esofégico, trastornos respiratorios y del suefio (Gémez Lopez et al., 2013).

En la clasificacion de las PCI se destacan las siguientes: Hemiplejia Espastica Congeénita
caracterizada por afectacién motora unilateral, principalmente espastica, evidenciada por el uso
preferencial de una mano, en el brazo parético, se observa flexion y pronacion del codo con la
mano empufiada, manifestandose méas claramente durante el gateo y la marcha encefélica
(Espinoza, 2007). Diplejia Espastica Congénita, la forma mas comdn, afecta bilateralmente, es
mas notoria en los miembros inferiores por lo cual presenta un incremento del tono muscular,
seguido de hipotonia inicial, se evidencia rigidez y espasticidad al traccionar ambos brazos en
posicion supina, mientras que, en posicion vertical, las extremidades inferiores adoptan una
posicién en tijeras. Cuadriplejia Espastica Congénita se presenta como la forma mas grave, con
espasticidad bilateral predominante en miembros superiores esta condicion implica ausencia de
habla, disartria y alteraciones perceptivo-sensoriales, los pacientes son totalmente
dependientes. Ataxica Congénita se caracteriza por signos cerebelosos, como oscilacion del
tronco y temblor intencional estas pueden iniciar con tipos clinicos como diplejia ataxica, ataxia
simple y sindrome de desajuste (Swaiman, 1996). Hipotonia Congénita, aunque poco frecuente,
se manifiesta con hipotonia y ausencia de fuerza en las extremidades inferiores, relacionada con
un retraso en el avance del desarrollo y reflejos tendinosos variados (Poo, 2011). Las PCI
Mixtas presentan combinacidn de signos espasticos y extrapiramidales, reflejando compromiso

en amplias zonas encefalicas (Espinoza, 2007).



La PCI més prevalente a nivel mundial que se trata de la Espastica con un 64-82% de todas las
personas que padecen PCI. Dentro de este tipo de PCI hay especificamente una que se considera
la mas notoria dentro de pacientes de 5-13 afios que es la Diplejia Espastica Congénita con un
porcentaje del 40%. Este tipo de PCI afecta la funcion neuromuscular, dando lugar a
dificultades en la funcion motora oral, disquinesia faringoesofagica y dismotilidad esofagica e
intestinal. Estas complicaciones repercuten en la capacidad de la persona para alimentarse

adecuadamente, generando dificultades con la deglucion (Vallejo, 2006).

Los diferentes tipos de PCI tienen impactos significativos en varios aspectos: Neuroldgicos:
Incluyen discapacidad intelectual (DI) en un 50%, epilepsia en el 25-50%, y trastorno del
lenguaje en el 75-80% de los casos, con mayor incidencia en aquellos con menor cociente
intelectual. Ademas, se observan trastornos conductuales en el 25-40% y problemas del suefio
en mas del 25% de los pacientes. Digestivos: La comorbilidad méas comdn después de los
problemas neuroldgicos. Neurosensoriales: Los déficits visuales son comunes, especialmente
los defectos de refraccion y el estrabismo, presentes en alrededor del 50% y el 40% de los casos,
respectivamente. Los problemas auditivos son menos frecuentes, afectando al 10-20% de los
pacientes, con retinopatia de la prematuridad como causa principal en prematuros.
Mdusculoesqueléticos: Las deformidades musculoesqueléticas son frecuentes, especialmente en
pacientes con espasticidad, afectando principalmente los pies, las caderas y provocando
escoliosis. El porcentaje mas alto de personas con PCIl experimentardn sintomas
gastrointestinales, asi como también alteraciones nutricionales, con hasta un 30-40%
experimentando dificultades para alimentarse, incluyendo disfagia y problemas de vaciamiento
gastrico. Otros: Se pueden experimentar dificultades para controlar la funcion urinaria en hasta
el 30-60% de los casos, dolor en el 50-75%, y problemas de higiene bucodental. (Garcia Ron
et al., 2022)

Como alternativa para evitar los problemas y dificultades de las personas con PCI en cuanto a
la degluciony problemas nutricionales se ha observado que la alimentacion enteral con un boton
gastrico es una opcion efectiva. Este dispositivo, una sonda de silicona transparente colocada
quirargicamente desde la piel del abdomen hasta el estomago, facilita la administracion de
alimentos o medicacion al paciente. La técnica de alimentacion enteral implica la entrega de
una mezcla de nutrientes en el estbmago o en la parte superior del intestino delgado,
sustituyendo o complementando la alimentacion oral, siempre que el intestino sea funcional
(Déu, 2015).



Para llevar a cabo la nutricion mediante boton gastrico se utilizan bombas de infusion enteral,
dispositivos electromecénicos que regulan la velocidad de infusion de alimentos de manera
precisa y automatica segun las necesidades del paciente (Padilla-Cuadra et al., 2008). Sabemos
que se destaca la ausencia de bombas de infusion en el suministro de alimentos a los nifios del
Instituto de paralisis cerebral del Azuay (IPCA) lo que impide un proceso de alimentacion
adecuado. Aunque dentro y fuera del pais existen dispositivos utilizados de manera manual y
automatizada para alimentacion enteral, tienen ventajas y desventajas que se mencionaran a
continuacion. Dentro de los dispositivos que se utilizan para la alimentacion enteral de manera
manual tenemos la bolsa de nutricion enteral desechable fabricada por Denshine dispositivo
que tiene como ventajas que es duradero y versatil, adecuado para una variedad de usos, como
la dosificacion de acuarios, goteros de alimentacion animal, pero cuenta con una desventaja
dado que la configuracién del rodillo para ajustar la dosis tiene dificultad para girar y la
velocidad de goteo es demasiado rapida o lenta, lo que dificulta la tarea de administrar algo
lentamente para una persona con PCl (Ubuy Co., 2024). La bolsa de nutricién enteral
desechable para su comercializacion fue sometida a revisiones mediante las siguientes
normativas: 1SO 10993, FDA 175.300 y 175.105, ISO 13485 y la I1ISO 14155 (Rivel, 2022).
Para subsanar la dificultad alimentaria para personas con PCI en el mercado hay otros tipos de
dispositivos automatizados, Bomba de Jeringa YR05165, la cual cuenta con todas las
normativas en cuanto a funcionamiento: eléctrico, mecanico, y de biocompatibilidad; también
de seguridad: IEC 60601-1-2, ISO 14971 y las IEC 60601-1-6. EI mencionado dispositivo
cuenta con una sofisticada tecnologia para la interaccion humano-méaquina explicar lo del

control. La desventaja que tiene un dispositivo de este tipo es el dificil acceso y el costo elevado.

Existen en el mercado bombas de alimentacién que cumplen la funcion de la automatizacion
del proceso de alimentacidon, por ejemplo, la bomba de alimentacion enteral Kangaroo™
ePump, un dispositivo automatizado para la alimentacion de pacientes encamados, mediante
sonda colocada en nariz o directamente en el estbmago a través de una bolsa de alimentacion.
Kangaroo™ ePump cumplié algunas normativas para su comercializacion tales como: la
ISO14155 y la ISO 13485. Existen otras bombas para la funcion descrita, Contec Sp750 y la
Bomba De Infusion Universal HF 710 de VIMEDIC, tienen como ventaja brindar una
alimentacion automatizada ya que son facilmente programables. Dichas bombas para su uso y
comercializacion cumplen las normativas establecidas por el Ministerio de Salud Publica
(MSP), ISO, INEN vy de la FDA, tales como: la 1SO14155, ISO 14971 y las IEC 60601. Es



decir, dichos dispositivos cuentan con las alarmas necesarias asi como la precision en el
suministro de alimentacion para los pacientes anteriormente indicados, sin embargo, tienen una
desventaja pues tienen integrada una bolsa contenedora de liquido, que si bien sirve para el
correcto funcionamiento, es demasiado costosa para una institucion como el IPCA cuya
funcionalidad econémica se encuentra limitada (Tecnomedic, 2024). Dicha institucion para la
alimentacion de nifios y nifias con PCI emplea el uso de una jeringa de 60 ml conectada a una
sonda, la cual se introduce en el botdn gastrico de los nifios y nifias. La jeringa se llena con
alimento y se administra al paciente aplicando presion por parte del personal del instituto.
Lamentablemente esta técnica para la alimentacion complejiza el proceso, ya que se observa
dificultad para mantener una presion constante y administrar el alimento en un tiempo exacto,
ademas al ser un método totalmente manual requiere la presencia constante de la persona
encargada de la suministracion, y la institucion descrita no cuenta con personal para poder

realizar esta tarea.

Bajo el contexto de la falta de dispositivos biomédicos para la alimentacion de los nifios y nifias
con PCl en el IPCA, la Universidad Politécnica Salesiana conjuntamente con la Universidad de
Cuenca ha desarrollado un proyecto de vinculacion llamado “Atencion Multidisciplinaria y
Salud Innovadora para la Comunidad del Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay”. Dicha
institucién atiende a alrededor de 176 usuarios con PCI, discapacidad intelectual, discapacidad
visual, discapacidad auditiva, asi como trastornos adicionales como déficit de atencion e
hiperactividad (TDAH), autismo y casos multideficit. A pesar de la importancia de su labor, el
IPCA ha experimentado una reduccion del 80% en su presupuesto en los Ultimos afios
dependiendo principalmente de colaboraciones privadas, estatales y municipales, asi como
aportes voluntarios y profesionales académicos. La institucién ha carecido del suficiente
personal en areas cruciales como fisioterapia, nutricionista e ingenieria biomédica, limitando
asi su capacidad para cubrir de manera completa las necesidades de esta poblacién (IPCA, datos
internos). Frente a todas las limitaciones de los dispositivos descritos y las dificultades que debe
sobrellevar una institucion altruista en pro de las personas con diferentes tipos de
discapacidades, la presente propuesta se basa en: El disefio y construccion de un prototipo de
bomba de infusion enteral para nifios y nifias con PClI entre los 5y 10 afios del IPCA el mismo
que tendra como objetivo principal facilitar el suministro preciso y controlado de alimentos a
los nifios y nifias con PCI, garantizando una alimentacion adecuada y segura. El prototipo

contara sera facilmente programable mediante una pantalla, donde se podréa digitar la cantidad



de comiday el tiempo en el que se suministrara el alimento. El disefio del prototipo considerara
las necesidades especificas de los usuarios y las limitaciones presupuestarias del IPCA
buscando obtener un dispositivo compacto, de facil operacion y mantenimiento, que pueda ser
utilizado de manera segura por el personal del instituto y que satisfaga los requisitos de calidad
y seguridad requeridos para dispositivos médicos. Presentard una ventaja notoria frente a otros
dispositivos disponibles en el mercado, ya que utilizara una jeringa para el suministro de
alimento. Esta eleccion no solo simplificara el disefio y la operacion del dispositivo, sino que
también economizara costos significativamente. La utilizacion de una jeringa como mecanismo
de infusion permitira una mayor accesibilidad y asequibilidad para el IPCA, contribuyendo asi
a su sostenibilidad financiera y a la continuidad en la atencién de los nifios y nifias con PCI.

3. Objetivos Generales y Especificos.

3.1.0bjetivo general
e Disefiar y construir un prototipo de bomba de infusion enteral dentro del marco del
proyecto "Atencion Multidisciplinaria y Salud Innovadora para la Comunidad del

Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay"

3.2.0Dbjetivos especificos
e Investigar las normativas vigentes nacionales e internacionales que rigen el disefio y
construccion, y uso de bombas de infusién enteral en nifios con PCI.
e Disefiar y construir un prototipo de bomba de infusion enteral que cumpla con los
requisitos especificados en las normativas nacionales e internacionales vigentes.
e Evaluar el funcionamiento del prototipo de bomba de infusion enteral segin normativas

vigentes.

4. Marco Tedrico - Revision de la literatura o fundamentos tedricos.

4.1.Paralisis cerebral (PC)

Paralisis cerebral (PC) este término se dio a conocer en el afio de 1862 cuando el médico y
cirujano William John Little mird en un conjunto de nifios ciertas variaciones en cuanto al tono
muscular que posteriormente definiria como “rigidez espastica”. La incidencia global de PC en
el mundo oscila entre 2 a 2.5 de cada 100 neonatos con una deferencia minima si comparamos
los paises industrializados y los que se encuentran en desarrollo debido a que los Gltimos
muestran un pequefio aumento. La PC hace referencia a alteraciones que condicionan el control

motor y la postura lo que es ocasionada debido a un agravio producido durante el periodo inicial



de la formacion del sistema nervioso especificamente durante los primeros 5 afios de vida.
Desde la perspectiva de la fisiopatologia, la paralisis cerebral afecta grupos de neuronas en las
areas primarias del control motor, especificamente el sistema piramidal, aunque también puede
impactar otras areas no directamente relacionadas con el control motor lo que genera deterioros

de movimientos 0 movimientos involuntarios. (Kleinsteuber et al., 2014)

4.2. Paralisis cerebral infantil

La PCI consta de una serie de alteraciones del control motor, este sindrome causa anomalias
persistentes en diferentes aspectos: la posicion corporal, tension en los musculos y habilidad
para coordinar movimiento debido a lesiones presentes desde las etapas iniciales de la vida las
cuales no son progresivas y que impactan el cerebro en desarrollo y que tienden a mejorar o
permanecer a lo largo de la vida en casos leves. Es controversial tener una definicion exacta de
PCI, con hasta 15 definiciones propuestas por diferentes autores entre 1960 y 2007, pero aun
no existe un acuerdo claro o unanime. La definicion actual es: tension postural persistente y
deterioro del desarrollo motor que resulta en un cerebro inmaduro con actividad limitada
secundaria a una agresion no progresiva. Esta definicién incluye el concepto basico de que los
trastornos del movimiento en la paralisis cerebral (PC) suelen ir acompafiados de otras
deficiencias (sensoriales, cognitivas, del lenguaje, perceptivas, conductuales, epilepsia,
musculoesqueléticas) y la presencia o ausencia de estas deficiencias influira significativamente

en el prondstico individual. (Velasco Fernandez, 1980)

4.3.Tipos de PCI

Para tener un entendimiento mas a fondo sobre los tipos de PCI hay que tomar en cuenta los
tipos de clasificacion. Se han sugerido diversas clasificaciones basadas en: Sitio anatomico se
clasifica en cerebeloso, piramidal y extrapiramidal. (Velasco Fernandez, 1980).
Etioldgicamente se destaca prenatal, perinatal y posnatal. Clinicamente se distinguen los tipos
espastica, disquinética, ataxica, hipotonica y mixta. (Swaiman, 1996). Topograficamente se
clasifican en tetraplejia, diplejia, hemiplejia, triplejia, monoplejia. (Fr Netter, 1987). Desde el
punto fisiopatoldgico se encuentra hipotonia, hipertonia, espasticidad, ataxia, discinesia. (Poo,
2011) (Swaiman, 1996). Terapéuticamente: Clase I: sin intervencion. Clase II: dispositivos
minimo y rehabilitacion, Clase Il1: gran cantidad de dispositivos y habilidad con equipos en un
entorno externo, Clase IV: estancia en institucion de rehabilitacién durante un largo periodo de
tiempo. Se toma en cuenta también la extension de la afectacion: unilateral, bilateral. (Poo,

2011). La parte funcional: Motricidad gruesa general: Primer nivel: marcha libremente;



segundo nivel: caminata sin el uso de ortesis; tercer nivel: movilidad mediante el uso de ortesis;
cuarto nivel: marcha independiente muy limitada; quinto nivel: dependiente en su totalidad.
Motricidad fina: nivel 1. manipula objetos faciles; nivel 2: manipula objetos con alguna
limitacidn; nivel 3: manipula objetos con dificultad; nivel 4 manipula una limitada seleccion de
objetos; nivel 5: no manipula objetos (Poo, 2011) . Y por ultimo las complicaciones
relacionadas: falla en cuanto a funciones cognitivas, epilepsia, problemas psiquiatricos, perdida
sensorial, dificultades alimentarias, crecimiento retardado, debilidad Osea, reflujo

gastroesofagico, trastornos respiratorios, trastornos del suefio.

4.4.Tipos Clinicos.

e Hemiplejia Espastica Congénita: Compromiso motor unilateral suele ser espastica. Si
aparece antes del término del periodo neonatal, es congénito, si se da luego del final del
periodo neonatal, es adquirido, aunque esto es menos comun. Por lo general es
asintomatica en la etapa de recién nacido, y el 90% de las personas permanecen
asintomaticas hasta por seis meses. Se observaron debilidad y espasticidad unilateral,
predominantemente distal. M&s a menudo en hombres y en el lado derecho. La primera
sefial suele ser que los nifios menores de un afo prefieren utilizar una mano para sostener
articulos. El codo del brazo paralizado es flexionado, se rota internamente y se sostiene
el brazo. La influencia de las extremidades inferiores se hace notoria durante el inicio
del proceso de gatear y caminar. (Swaiman, 1996)

e Diplejia Espastica Congénita: Se produce afectacion motora bilateral y las piernas se
ven gravemente afectadas en comparacion a los brazos. Es el tipo de PCI més prevalente
representado 40% del total. Existen dos formas: paralisis espastica y ataxica. La
paraplejia espastica tiene como sintoma mas pronunciado el incremento del tono
muscular en las piernas. Después de un tiempo de inactividad entre seis y doce semanas,
se produce hipotonia inicial, seguida de un aumento del tono muscular. Cuando el
infante estd acostado boca arriba, tratando de sentarlo con las manos, se observa rigidez
y espasticidad en las piernas. Después de eso, el paciente permanece erguido con las
extremidades inferiores extendidas y juntas. Existe hiperreflexia a nivel general con
caracteristicas piramidales concomitantes. A menudo esto produce rigidez articular. En
la paraplejia ataxica, el componente ataxico es asociado con temblores troncales e

inestabilidad, lo que impide ponerse en pie y caminar.



e Cuadriplejia Espastica Congénita es una representacion mas grave de paralisis cerebral
infantil. Se caracteriza por espasmos bilaterales, principalmente en los miembros
superiores y afectando a los musculos bulbares. Pérdida del habla y marcada disartria y
cambios perceptivos. Los problemas nutricionales y de aspiracién pulmonar se
presentan de manera comun. Es un asunto significativo tanto médico como social
porque los afectados no son independientes para la alimentacion, el cuidado personal
razon por la cual sufren graves deformidades.

e Disquinética o Atetosis Congénita: Al cabo de cinco a diez meses se pueden ver los
sintomas iniciales, seguidos de movimientos involuntarios de las extremidades. Las
manifestaciones clinicas pueden tardar hasta dos afios en completarse. Cambios
controlados en el paso axial al alterar posiciones estables para sentarse y pararse. Hay
trastornos en los musculos de la mejilla y la laringe. EI mayor obstaculo es la
incapacidad de ejecutar y organizar correctamente movimientos especificos. Existen
tres formas clinicas: coreoatetoide, distdnica y mixta. (Swaiman, 1996)

e Ataxica Congénita: Aunque la hipotonia y el retraso en el desarrollo motor suelen
ocurrir en la nifiez en la mayoria de las personas, es posible que no comiencen hasta
después del primer o segundo afio de vida. El primer sintoma suele ser un balanceo del
tronco al intentar permanecer sentado. Luego existe una marcada ataxia y temblor
intencional. Hay tres tipos clinicos: diplejia atéxica, ataxia simple y sindrome de
desequilibrio. (Poo, 2011)

e Hipotonia Congénita: No es muy comun, y los lactantes muestran sintomas como tono
muscular bajo y ausencia de fuerza en las extremidades inferiores. Se observa un retraso
en los hitos del desarrollo y en la presencia de reflejos tendinosos profundos, que pueden
ser ordinales o hiperkinéticos. En el caso de que se sostenga a estos nifios por debajo de
los brazos, flexionan ambas piernas en las caderas. (Poo, 2011)

e PCI Mixtas: Los esquemas de afectacion motora se deben al dafio en extensas zonas del
cerebro, con consecuencias en los ganglios basales, la corteza y las areas subcorticales.
(Swaiman, 1996)

4.5.Trastornos y problemas relacionados con la PCI
Uno de los problemas méas habituales relacionados con la paralisis cerebral es el déficit
intelectual (DI), ya que aproximadamente la mitad de los sujetos con PC tienen algln nivel de

DI. Aquellos con parélisis cerebral extrapiramidal tienden a tener un nivel intelectual mejor,



mientras que aquellos con tetraparesia espastica a menudo muestran déficits intelectuales mas
severos. También se presenta la epilepsia con un 25 a 30% de diferentes tipos, se da de manera
mas ocurrente en infantes con tipo de PC hemipléjica y cuadripléjica y también en aquellos con
mas afectacion cognitiva. La discapacidad visual afecta a la mitad de los nifios con PCI, y su
nivel de dificultad esta relacionada con trastorno motor y mental. La incapacidad para controlar
los movimientos oculares, que resulta en estrabismo, es la anomalia m&s comun. Otras
alteraciones incluyen ambliopia, atrofia Optica, hemianopsias y defectos especificos de la
patologia subyacente. El déficit auditivo afecta aproximadamente al 10-15% de los nifios con
PCI, siendo mé&s comun en aquellos con PC extrapiramidal secundaria y encefalopatia
bilirrubinica. Dificultades en el habla, tales como dispraxia verbal, anartria y disartria, tienen
frecuencia en personas con PC extrapiramidal, y es fundamental identificar sefiales de intencién
comunicativa e introducir métodos de comunicacion aumentativa o alternativa. Las dificultades
de lenguaje requieren la intervencion de terapeutas del habla capacitados para identificar estos
trastornos y ofrecer terapias que mejoren la funcionalidad comunicativa del infante. Los
problemas del suefio son bastante frecuentes en pacientes con paralisis cerebral y deben ser
abordados mediante estrategias para mejorar los habitos de suefio, y en ocasiones, con el uso
de medicamentos que regulen el ciclo de suefio-vigilia. Los trastornos del &nimo pueden
manifestarse en pacientes con discapacidad severa, pero con buen potencial intelectual,
especialmente durante la adolescencia cuando se vuelven conscientes de sus limitaciones y
déficits. Otros trastornos psiquiatricos, como trastornos bipolares o psicosis, también pueden
ocurrir, a veces relacionados con el uso de ciertos medicamentos. Los problemas en la dindmica
familiar relacionada con enfermedades crénicas, incapacitantes y costosas, tiende a impactar
negativamente a todo el grupo familiar y debe ser tratada mediante intervenciones que aborden

el ndcleo familiar. (Garcia Ron et al., 2022)

4.6.Complicaciones de la Paralisis Cerebral

Las complicaciones de la PC impactan en diversos sistemas, destacandose principalmente
ortopédicas que incluyen contracturas musculoesqueléticas, luxacion de cadera, escoliosis,
osteopenia y fracturas patoldgicas. En cuanto a los problemas digestivos, se observan el reflujo
gastroesofagico, dificultades para la alimentacion, desnutricion y estrefiimiento. En el &mbito
respiratorio, la paralisis cerebral puede manifestarse con hipersecrecion bronquial persistente,
tos crénica, neumonias y riesgo de aspiracion. Por Gltimo, se presentan alteraciones en boca y

dientes, piel, vasculares, asi como distintas alteraciones que pueden provocar incomodidad y



malestar. Por otro lado, esta interrelacionado: el reflujo gastroesofagico y la incoordinacion
faringea, debido a factores mecanicos y neuroldgicos, causando desnutricion y padecimientos
respiratorios recurrentes. Los problemas intestinales, junto con las rutinas alimentarias

deficientes, contribuyen a la aparicion de constipacion cronica. (Garcia Ron et al., 2022)

4.7.Nutricién enteral (NE)

La nutricion enteral (NE) es la suministracion de sustancias nutricionales directamente al
aparato digestivo para corregir o mejorar el estado nutricional. Este método de alimentacion es
el indicado para pacientes que no son aptos para alimentarse via oral y mantienen el intestino
completamente funcional. La forma mas habitual de este tipo de alimentacion es mediante
sonda ya que existe alta precision al acceso a diferentes tramos del aparato gastrointestinal
(Frias & Cuerda, 2014). La efectividad de este método depende de que sea empleado de manera
correcta para esto se deben emplear protocolos que guien este proceso con indicaciones claras
de cuando se debe incrementar, reducir o incluso interrumpir la infusion. (Padilla-Cuadra et al.,
2008). Ver llustracion 1

Sonda Nasogastrica Faringe

(

lustracion 1:Nutricion enteral

4.8.Botdn gastrico

El boton gastrico es un catéter de silicona transparente ubicada en la piel del abdomen y se
dirige al estdbmago. El objetivo de este dispositivo es alimentar al paciente, suministrar
medicamento o descomprimir el estémago. Los principales portadores son pacientes que no
tiene la capacidad de ingerir alimentos en una cantidad optima lo que agrava su estado
nutricional los mismos por lo general poseen alteraciones deglutorias neuroldgicas como
accidentes cardiovasculares o paralisis cerebral, individuos con afectaciones orofaringeas que
no permiten la alimentacion oral y que no toleran sondas nasogastricas (Sanchez, 2019). Ver

lustracion 2
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llustracion 2:Alimentacién enteral
mediante boton gastrico

4.9.Bomba de infusion enteral

Es un dispositivo electromecanico que regula el ritmo de manera precisa y automatica al cual
se suministra la sustancia nutricional segun los requerimientos del paciente. Estos dispositivos
se caracterizan por asegurar un flujo continuo y reducir significativamente la acumulacion de
la férmula en el estdmago, evitando asi los riesgos de aspiracion. Otra ventaja de la utilizacién
de este aparato es que se reduce el tiempo empleado por las enfermeras para la alimentacion de
manera manual (Padilla-Cuadra et al., 2008). Ver llustracion 3

llustracion 3: Bomba de
infusion volumétrica

4.10. Saludy calidad de vida en personas con PC

Los infantes con PCI adquieren un riesgo mayor de padecer problemas nutricionales, su
afectacion neuromuscular causa falta de coordinacion en acciones como masticacion, deglucion
o digestion lo que desemboca en una ingesta insuficiente y mala nutricion. Las dificultades para

mantener una ingesta nutricional adecuada que permita un crecimiento normal se deben a



problemas de comunicacion que dificultan la peticion de alimentos, problemas para demostrar
hambre o gustos alimenticios, falta de capacidad para buscar alimentos, imposibilidad de
autoalimentarse y niveles altos de disfuncion oromotora. Ademas, pueden surgir
complicaciones adicionales como la inhalacion de alimentos, dificultades para tragar y reflujo
gastroesofagico, que afecta a méas del 75% de estos menores. (Garcia Zapata & Restrepo Mesa,
2010)

Se encontré también que el 81% de los nifios con PC presentaba desnutricion, siendo mas
frecuente la crénica en un 43,5%. EI mayor porcentaje de desnutricion se da entre nifios de 6 a
10 afios, con un 95%, en segundo lugar, ocupa el grupo de nifios entre 3 a 5 afios, con un 77,8%.
La mayoria de los nifios, un 94,3%, tiene dificultades para alimentarse y el 81% presenta
sintomas de reflujo gastroesofagico. Los problemas de alimentacién mas frecuentes eran la
sialorrea, la dificultad para masticar y la falta de coordinacién para el movimiento. EI 81% de
los nifios presentaba entre 2 y 6 problemas alimenticios al mismo tiempo. Respecto a las
caracteristicas de la alimentacion, el 77% de los nifios requeria ayuda para comer, el 51% seguia
una dieta licuada o triturada, y el 72% recibia Unicamente entre 2 y 3 comidas al dia, lo que
restringe el consumo de calorias y nutrientes requeridos para evitar su deterioro

nutricional.(Garcia Zapata & Restrepo Mesa, 2010)

5. Marco metodologico.

El desarrollo de este dispositivo para la alimentacién enteral en nifios con PCI requiere un
enfoque meticuloso que abarque desde la identificacion de necesidades hasta la implementacion
de mejoras finales. Este proceso comienza con el reconocimiento de los problemas actuales y
las restricciones economicas, seguido por la propuesta de un disefio que cumpla con las
normativas 1SO. La construccion del prototipo incluye tanto el disefio mecanico mediante
impresion 3D como la integracion de componentes electrénicos adecuados. La evolucion del
proyecto se asegura mediante pruebas rigurosas, recopilacion de datos y la implementacién de
ajustes necesarios, todo bajo la aprobacién bioética. Este enfoque integral asegura la creacion

de un dispositivo preciso, facil de usar y accesible econémicamente. Ver llustracion 4



lustracién 4:Metodologia propuesta
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AJUSTES Y MEJORAS DE CADA PARTE DEL DISENO
5.1.1dentificacion de la necesidad

La paralisis cerebral infantil (PCI) tiene una alta incidencia y causa un impacto importante en
la calidad de vida de los nifios que lo portan. En esta poblacién, hay un grupo especifico que se
encuentra con obstaculos extra a causa de problemas relacionados con la alimentacion, lo cual
agrava su situacion médica y nutricional. La alimentacion de estos nifios con PCI, que se
realizan mediante botdn gastrico, presenta desafios especificos que requieren soluciones

adaptadas y precisas.

ElI IPCA, un organismo comprometido con el cuidado y atencién integral de personas afectadas
por PCI ha detectado una urgente necesidad en relacién con la nutricion de los nifios bajo su
cuidado. La insuficiencia de dispositivos médicos especializados para la infusion enteral
obstaculiza significativamente el proceso de alimentacion, comprometiendo la provision de una
nutricion adecuada y personalizada para pacientes con necesidades especificas. Esta carencia
no solo complica los protocolos de administracion de nutrientes, sino que también pone en
riesgo el estado nutricional y, consecuentemente, la recuperacion y el bienestar integral de estos

individuos.

El IPCA se enfrenta actualmente a significativas restricciones presupuestarias y técnicas que

obstaculizan la adquisicion de bombas de infusion enteral, instrumentos cruciales para la



administracion precisa y segura de nutricion en pacientes con requerimientos alimentarios
especificos. Estas limitaciones abarcan desde la insuficiencia de recursos financieros para la
compra de equipos especializados de alto costo, hasta la carencia de personal debidamente
capacitado para operar tecnologia médica avanzada. Por estas restricciones, el personal del
IPCA recurre a métodos de alimentacion manuales, suboptimos en términos de eficacia y
precision. Esta situacion no solo compromete la calidad del proceso de alimentacion, sino que
también incrementa los riesgos asociados a la seguridad nutricional de los pacientes, poniendo

en peligro su bienestar y potencial recuperacion.

Frente a esta situacion, se hace inminente la necesidad de crear un dispositivo de infusion
enteral que esté especialmente adaptado a las condiciones y limitaciones del IPCA y a las
necesidades de los nifios que lo utilizaran. Este dispositivo debe ser preciso, de facil operacion
y mantenimiento, asequible econdémicamente y cumplir con los requisitos de calidad y

seguridad establecidos para dispositivos médicos

Para abordar esta necesidad identificada, se ha propuesto la creacion de un prototipo de bomba
de infusion enteral destinado a mejorar la nutricién de nifios y nifias con Paralisis Cerebral
Infantil en el IPCA. Para comprender a fondo las necesidades especificas de los usuarios,
iniciamos con reuniones con los padres de familia, quienes nos proporcionaron detalles precisos
sobre las caracteristicas que deberia tener el prototipo. Es crucial destacar que enfatizaron la
importancia de mantener la compatibilidad con las jeringas convencionales, lo cual guio el

disefio del dispositivo.

Ademas, hemos mantenido reuniones regulares con nutricionistas de la Universidad de Cuenca,
quienes han aportado su experiencia para definir las especificaciones del dispositivo. Estos
profesionales nos han orientado en aspectos como el disefio de la interfaz usuario-méaquinay la
seleccion adecuada de alimentos a suministrar. Con el objetivo de garantizar una alimentacion
segura y efectiva para esta poblacion vulnerable, el desarrollo del prototipo considerara tanto
las necesidades especificas de los usuarios como las limitaciones presupuestarias de la
institucion.

5.2.Propuesta

Para el desarrollo de este prototipo, no solo se recurri6 a datos cientificos, sino que también nos
aseguramos de involucrar directamente a las personas que se beneficiarian de él. Realizamos

reuniones con los padres de los nifios, quienes nos proporcionaron valiosa informacién sobre



sus necesidades especificas. Nos indicaron, por ejemplo, que el prototipo deberia utilizar una
jeringa, ya que es el método actual de alimentacion y mantener este sistema facilitaria la
transicion y el uso del nuevo dispositivo. Ademas, colaboramos estrechamente con
nutricionistas de la Universidad de Cuenca, quienes nos proporcionaron directrices esenciales
para el disefio del prototipo. En particular, nos asesoraron sobre las caracteristicas necesarias
para la interfaz de usuario, asegurando que la pantalla fuera intuitiva y funcional para el
personal que operara el dispositivo. Dado esto se pudo identificar las siguientes necesidades

que se muestran a continuacion en la tabla. Ver Tabla 1

Tabla 1: Necesidades identificadas

Fuente Necesidad ldentificada Detalle

Utilizar una jeringa para la | La jeringa es el método actual de
alimentacion alimentacion, lo que facilita la
transicion y el uso del nuevo

dispositivo.

Facilitar el uso del dispositivo | Asegurar que el dispositivo sea

facil de manejar para los padres y

cuidadores.
Seguridad del dispositivo Garantizar que el dispositivo sea
Padres de los nifios seguro de usar, minimizando el

riesgo de accidentes 0

malfuncionamientos.

Portabilidad y facilidad de | ElI dispositivo debe ser facil de
transporte transportar para su Uuso en
diferentes entornos (casa, escuela,

etc.).

Caracteristicas de la interfaz de | Asegurar que la pantalla sea
usuario intuitiva y funcional para el

personal que operara el dispositivo.

Compatibilidad con liquidos | Asegurar que el dispositivo pueda

nutricionales manejar y administrar




Nutricionistas

correctamente diferentes tipos de

liquidos nutricionales.

Higiene y facilidad de limpieza | El dispositivo debe ser facil de
limpiar y mantener para asegurar la

higiene adecuada.

Monitoreo y alarmas El dispositivo debe tener sistemas
de monitoreo y alarmas para alertar
sobre cualquier problema durante

Su uso.

Personalizacién y ajuste de | Debe ser posible ajustar los
parametros parametros del dispositivo segun
las necesidades individuales de

cada paciente.

Tomando en cuenta las necesidades especificadas anteriormente para el disefio del prototipo de

bomba de infusion enteral, se ha seguido algunas normativas para garantizar la seguridad basica

y el desempefio esencial del dispositivo. Estas normas cubren la proteccidn contra descargas

eléctricas, seguridad mecanica y compatibilidad electromagnética, entre otros aspectos. Ver

Tabla 2
Tabla 2:Normas para la construccion del prototipo
NORMA ESPECIFICACIONES POR TOMAR EN CUENTA
ISO 60601-1: Seguridad Eléctrica: Aislamiento adecuado y conexiones a tierra
Requisitos para proteger contra descargas eléctricas.

generales para la
seguridad basica y
el desempefio
esencial de los
equipos
electromédicos.
(Grob et al., 2015)

Compatibilidad  Electromagnética:  Pruebas para evitar
interferencias y asegurar la inmunidad a campos electromagnéticos.
Seguridad Mecéanica: Estructura robusta, resistente a impactos y
vibraciones, garantizando estabilidad y durabilidad.

Proteccidén Contra Liquidos: Resistencia a salpicaduras y derrames,
asegurando correcto funcionamiento en presencia de liquidos.
Etiquetado y Documentacion: Marcado adecuado y manual de

usuario detallado segun la norma.




ISO 60601-2-24:
Requisitos
particulares para
la seguridad
béasicay el
desempefio
esencial de las
bombas de
infusion. (Cebeiro
etal. 2011)

Alarmas y Sefalizacion de Fallos: Sistemas de alarma de sonido y

visual para situaciones criticas.

Gestion del Aire en la Linea: Deteccion y pruebas de sensibilidad

para prevenir administracion accidental de aire.

Compatibilidad con Liquidos Nutricionales:  Materiales

compatibles evaluados segun ISO 10993.

ISO 80369-1:
Conexiones para
fluidos y gases en
aplicaciones de
cuidados médicos.
(ANSI/AAMI/ISO
80369-1, 2019)

Conectores Seguros: Seleccion de proveedores certificados y

verificacion de especificaciones para evitar conexiones incorrectas.

Materiales Compatibles: Aprobados segun ISO 10993 para asegurar

biocompatibilidad y resistencia quimica.

Prevencion de Conexiones Incorrectas: Disefio especifico para
aplicaciones enterales, pruebas de incompatibilidad y resistencia a

desconexiones accidentales.

IEC 62366:
Aplicacion de la
ingenieria de
usabilidad a los
dispositivos
médicos. (Lemke
& Broky, 2020)

Usabilidad:

representativos para mejorar la experiencia y minimizar errores

Disefio iterativo y evaluacion con usuarios

operativos.




1ISO 14971 Gestion de Riesgos: Proceso de gestion de riesgos a lo largo del ciclo
Aplicacion de la | de vida del dispositivo, abarcando desde la concepcion hasta la
gestion de riesgos | disposicion final.
a los dispositivos
médicos.
(Coronato, 2018)

5.3.Construccion

El desarrollo de dispositivos médicos para la administracion de liquidos requiere un disefio
preciso y confiable que asegure la seguridad y efectividad en su uso clinico. En este contexto,
las normativas internacionales juegan un papel crucial para garantizar que estos dispositivos
cumplan con estandares de calidad y seguridad. A continuacién, se presenta un desglose
detallado de los componentes clave de un sistema de administracion de liquidos y cémo se
aplican las normativas relevantes para asegurar su desempefio éptimo. Tomando en cuenta esto

se decidié una construccion del prototipo como la siguiente lustracion 5

llustracion 5: Parte mecanica

Motor de Paso: En la parte superior, se encuentra el motor de paso que es responsable de
controlar el movimiento del mecanismo. Este motor proporciona la precision necesaria para la

administracion controlada de los liquidos.



Tornillo de Avance: Conectado al motor, se observa un tornillo de avance que transforma el
movimiento rotativo del motor en movimiento lineal. Este componente es crucial para empujar

o retraer el émbolo de la jeringa, regulando asi la entrega de fluidos.

Placa Deslizante: La estructura incluye una placa deslizante que se mueve a lo largo de dos
guias. Esta placa asegura la estabilidad y alineacion del movimiento lineal, minimizando

posibles desviaciones que puedan afectar la precision del sistema.

Guias Lineales: Dos barras paralelas (guias lineales) proporcionan soporte y direccion a la placa
deslizante. Estas guias aseguran que el movimiento sea suave y preciso, reduciendo la friccion

y el desgaste de los componentes.

Soporte de la Jeringa: En la parte inferior, se encuentra el soporte de la jeringa. Este componente
mantiene la jeringa en posicion, asegurando que el émbolo pueda ser empujado o retraido de

manera controlada por el movimiento del tornillo de avance.

Base del Dispositivo: La base del dispositivo, posiblemente fabricada de un material resistente,
brinda soporte estructural a todo el sistema. La base debe ser lo suficientemente robusta para

soportar el movimiento y las fuerzas generadas durante el funcionamiento del dispositivo.
Consideraciones del Disefio

Precisién y Control: usar un motor de paso y un tornillo de avance permite controlar con

precision la cantidad de liquido administrado.

Estabilidad y Durabilidad: Las guias lineales y la placa deslizante aseguran un movimiento

suave y estable, mientras que la base robusta garantiza la durabilidad del dispositivo.

Facilidad de Uso: El disefio modular facilita el montaje y desmontaje de la jeringa, permitiendo

una rapida sustitucion y mantenimiento del dispositivo.
Interfaz de usuario:

La interfaz de usuario para nuestro dispositivo ha sido disefiada para ser intuitiva y facil de usar,
especialmente para los cuidadores de nifios con paralisis cerebral infantil (PCI). Como se puede
observar en las imagenes, la interaccion con el dispositivo se realiza a través de una pantalla
tactil, lo que permite una configuracion rapida y precisa de los parametros necesarios para la

alimentacion.



En la primera pantalla, los usuarios pueden ingresar la cantidad de alimento en mililitros (ml)
utilizando un teclado numérico. Esta pantalla asegura que la dosificacion sea exacta y acorde a
las necesidades especificas del nifio. Los botones de navegacion "INICIO™ y "SIGUIENTE"
permiten a los usuarios avanzar o regresar en el proceso de configuracion, asegurando que todos

los ajustes se revisen y se confirmen adecuadamente. Ver llustracion 6

La segunda pantalla permite configurar el tiempo de administracion del alimento en minutos
(min), nuevamente utilizando un teclado numérico para garantizar precision. Este paso es
crucial para ajustar la velocidad de alimentacion segun las recomendaciones médicas y las
necesidades individuales del nifio. Al igual que en la pantalla anterior, los botones de
navegacion "ATRAS" y "SIGUIENTE" facilitan el flujo de la configuracion. Ver llustracion 6

Estas representaciones de la interfaz muestran un disefio limpio y claro, con una disposicion
I6gica que minimiza errores operativos y mejora la experiencia del usuario. La implementacion
de una pantalla tactil facilita una interaccion directa y eficiente, permitiendo a los cuidadores
ajustar los parametros de manera sencilla y rapida. En resumen, esta interfaz esta disefiada para
ser accesible y efectiva, asegurando que el proceso de alimentacion enteral se realice de manera
segura y comoda.

TIEMPO (min)

Ll
3

CANTIDAD (mi)

llustracion 6: Interfaz configuracion de cantidad y tiempo
para la alimentacion

COMENZAR
ALIMENTACION

llustracion 7: Interfaz
intuitiva



6. Resultados

En respuesta a los requerimientos del equipo multidisciplinario que conforma el proyecto
“Atencion multidisciplinaria y salud innovadora para la comunidad del Instituto De Paralisis
Cerebral del Azuay”, el desarrollo del prototipo de bomba de infusién enteral ha integrado un
enfoque colaborativo y adaptativo que considera las necesidades clinicas y técnicas especificas.
La implementacion de una pantalla tactil en el dispositivo no solo mejora la interaccion del
usuario, sino que también permite una configuracion precisa de los parametros de alimentacion,
ajustandose de manera flexible a las necesidades individuales de cada paciente. Comparado con
métodos manuales tradicionales, este sistema automatizado reduce significativamente el
margen de error y el tiempo requerido para la preparacion de las dosis. Ademas, la posibilidad
de ajustar y monitorear la alimentacion en tiempo real a través de una interfaz intuitiva
representa una ventaja considerable en términos de seguridad y eficacia. La colaboracién con
expertos en nutricion y los padres de los nifios ha sido clave para garantizar que el disefio no
solo cumpla con las normativas internacionales, sino que también satisfaga las necesidades
practicas de los usuarios, asegurando una integracién exitosa en el entorno clinico del IPCA 'y

en posibles aplicaciones futuras en otras instituciones.

6.1.Aplicacion de normativas

Tomando en cuenta las normativas requeridas para este tipo de proyectos y con un marco
metodoldgico previamente diagnosticado se procedié a la aplicacion de cada una de estas en
los diferentes aspectos del prototipo. A continuacion, se muestra la aplicacion de cada una de
las normativas. Ver Tabla 3

Tabla 3: Aplicacion de normas en el proyecto

NORMA APLICACION EN PROYECTO DESCRIPCION

Aislamiento adecuado y conexiones | Dentro de la aplicacion de

seguras en la tarjeta PCB: EIl | esta norma en el proyecto se
aislamiento eléctrico adecuado y las | ha considerado el disefio
conexiones seguras en la PCB (tarjetade | 6ptimo y eficaz para las
circuito impreso) tomados en cuenta | conexiones seguras en la
ISO 60601-1 sirven para prevenir riesgos eléctricos | tarjeta PCB. Ver llustracion

(Grob etal., 2015) | como descargas 0 cortocircuitos, | 14




cumpliendo asi con los requisitos de
seguridad eléctrica de la norma.
Seguridad mecanica: La estructura del
dispositivo es

robusta y capaz de soportar impactos,
vibraciones y otros factores mecanicos
sin comprometer la seguridad y

funcionalidad del dispositivo.

ISO 60601-2-24
(Cebeiro et al.
2011)

Alarma para determinar el inicio del
proceso de alimentacion: Un buzzer
emite un sonido cuando se empieza el
proceso de alimentacion.

Pulsante y alarma para determinar el
fin del proceso de alimentacion: Un
pulsante permite finalizar el proceso de
alimentacion de manera segura Yy
controlada,  asegurando  que el
dispositivo funcione correctamente y el
paciente reciba la dosis adecuada,
ademaés se emite una alarma cuando se
ha culminado con el proceso de
alimentacion.

Pulsante para el apagado total del
sistema: Un pulsante permite que el
dispositivo se pare y deje de funcionar

en caso de emergencia.

Para la correcta
implementacion  de  las
alarmas segun la norma 1SO
60601-2-24 se ha tomado en
cuenta las mas esenciales
para el proyecto. Utilizando
tecnologia eficaz y de bajo
coste. Para las alarmas se
buzzer

utilizé un que

funciona con la
programacion que se puede
observar en el Anexo 3. Los
pulsantes utilizados tanto
para determinar el inicio
como el fin del proceso de
alimentacion son dos fin
carrera, mientras que
utilizado para el apagado
total del sistema es un boton
arcade facil de usar y ademas
incluyendo en este una luz de
emergencia segun el caso de

alarma que sea.




ISO 80369-1
(ANSI/AAMI/ISO
80369-1, 2019)

Conectores seguros con el botdn

gastrico: Conectores disefiados
especificamente para la alimentacion
enteral minimizan el riesgo de
desconexiones accidentales, fugas y

posibles infecciones.

Material compatible para
alimentacion enteral: El material de la
sonda para alimentacion enteral
utilizado es compatible y seguro,
adversas,

evitando reacciones

contaminacion y garantizando la
biocompatibilidad. Este material es
resistente a la degradacion por los
fluidos corporales y no debe liberar

sustancias toxicas.

El proyecto cumplio con esta

norma considerando los

conectores seguros y los
materiales compatibles para
alimentacion enteral,
proceso que se llevara a cabo
PCI en

Esto se

con nifios con
trabajos futuros.
puede observar en Anexo 12
en el cual se muestra el tipo
de conector y manguera
utilizada para las pruebas que

se realizaron.

Usabilidad: Disefio iterativo vy

El disefio iterativo se lo

IEC 62366 evaluacion con usuarios representativos | puede observar en todo el

(Lemke & Broky, | para mejorar la experiencia y minimizar | proceso del proyecto dando

2020) errores operativos. como producto final
(Hustracion 16)

Gestion de Riesgos: Proceso de gestion | Esta norma se tomoO en

de riesgos a lo largo del ciclo de vida del | cuenta para el ciclo de vida

dispositivo, abarcando desde la | del dispositivo tomando en

concepcidn hasta la disposicion final. cuenta que se trata de un

ISO 14971 prototipo por lo cual se

(Coronato, 2018)

trabajo en aspectos como: la

robustez  del  prototipo,
material, disefio,
componentes  electrénicos,

etc.




6.2.Retroalimentacion para construccion y disefio del prototipo

Ademas de la cuestion de normativas vigentes que rigen la construccién de este tipo de
prototipo, se llevo a cabo una reunidn con el equipo mismo que consta de dos nutricionistas una
fonoaudidloga y wuna fisioterapeuta que conforman asi el proyecto “ATENCION
MULTIDISCIPLINARIA Y SALUD INNOVADORA PARA LA COMUNIDAD DEL
INSTITUTO DE PARALISIS CEREBRAL DEL AZUAY” en la cual se tratd el tema
sugerencias y correcciones al disefio que se estaba llevando a cabo, para lo cual el equipo dio
su punto de vista llenando el siguiente Anexo 1 en el cual se determiné los requerimientos de

funcionalidad pertinentes. Ver Anexo 2 Obteniendo como resultados lo siguiente. Ver Tabla 4

Tabla 4: Retroalimentacion construccion y disefio del prototipo

CASO DE USO RETROALIMENTACION

ALARMAS Dejar tres alarmas principales: inicio de
alimentacion, fin de alimentacién, alarma de

obstruccion.

PANTALLA Realizar cambios en la pantalla para tener una
mejor digitacion de la cantidad y el tiempo a

suministrar.

DISPOSITIVO Reducir el tamafio de los componentes

impresos en 3D.

6.3.Disefio 3D en Inventor
Se buscd tener un prototipo ergondémico y liviano para facilitar su transporte y uso, para lo cual
el disefio 3D se llevo a cabo en el software Autodesk Inventor, que al final constd de 6 piezas

las cuales se pueden observar a continuacion con cada una de las funciones a cumplir.



llustracion 8: Soporte fijo
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[lustracion 9: Soporte movil

llustracion 10: Base fija



llustracion 11: Base movil
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llustracion 12: Base motor
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llustracion 13: Cabeza motor

6.4.Disefio placa PCB
Para esta parte del disefio utilizamos el Eagle que es un programa para automatizacion del

disefio electronico que permite crear disefios de placas de circuito impreso.



llustracion 14:Placa PCB

6.5. Disefio final de la pantalla

Luego de recibir observaciones de los profesionales que utilizaran este prototipo, se identifico
la necesidad de modificar las pantallas de cantidad y tiempo. Los profesionales sugirieron
incorporar un teclado numérico para permitir la entrada precisa del tiempo y la cantidad de
alimento a suministrar. En respuesta a esta sugerencia, se han implementado los siguientes

cambios para mejorar este aspecto del prototipo (llustracién 15).

CANTIDAD TIEMPO
(mi) (min)




POSICION INICIAL
COMENZAR
ALIMENTACION

FANTALLA INICIAL
| =S

llustracion 15: Disefio final de la pantalla

6.6.Programacion para el control del prototipo

La programacion del prototipo de la bomba de infusion enteral se realizo utilizando la
plataforma Arduino, que permitié desarrollar un sistema de control eficiente y adaptable. El
enfoque principal fue garantizar la precision en el suministro de alimentos, la correcta operacion
de las alarmas y la funcionalidad de la interfaz de usuario. Para la programacion, se utilizé el
entorno de desarrollo integrado (IDE) de Arduino debido a su amplia disponibilidad de
bibliotecas que facilitan el control de hardware y la comunicacién serial. El software del
prototipo abarca varias areas importantes para el funcionamiento de este dentro de las cuales

esta, por ejemplo:

Control del motor paso a paso: Se programaron rutinas especificas para controlar el motor que

administra el suministro de alimento, asegurando movimientos precisos y controlados.

Interfaz de usuario con pantalla: Se programd la conexion con la pantalla para que esta controle
los movimientos del motor mediante la digitacion de cantidades de comida y rangos de tiempo

escritas en la pantalla.

Gestion de alarmas: El sistema incluye alarmas sonoras y visuales que se activan al inicio y al

final del suministro de alimento, asi como en caso de emergencia.

Funciones de seguridad: Se implementaron funciones de seguridad, como la parada de
emergencia cuando se presiona un bot6n en especifico una sola vez y la devolucién del motor

a la posicion inicial cuando se presiona el boton de emergencia dos veces. Ver Anexo 3

6.7.Disefio final del prototipo
El disefio final del prototipo seguidos los pasos mencionados anteriormente y ensamblado
quedo de la siguiente manera (llustracion 16). Este prototipo cumple con las especificaciones

sequidas tanto de las normativas investigadas como del grupo encargado del proyecto



“ATENCION MULTIDISCIPLINARIA Y SALUD INNOVADORA PARA LA
COMUNIDAD DEL INSTITUTO DE PARALISIS CEREBRAL DEL AZUAY”.

llustracion 16: Prototipo final

6.8.Simulacién

Se simul6 el funcionamiento del prototipo para evaluar y validar los parametros de operacion,
asegurando que el desplazamiento del émbolo se ajustara al volumen y tiempo deseado. Los
parametros de la jeringa y el motor incluyen un didmetro de 28 mm, un angulo de paso de 1.8
grados, y una densidad de rosca de 0.5 revoluciones por milimetro. La simulacion considerd

volimenes de 60 mL y tiempos de administracion de 30, 45 y 60 minutos.

Durante la simulacion, se calcularon varios parametros criticos. EI volumen desplazado por mm
de recorrido del émbolo se determiné utilizando el radio de la jeringa y la constante pi. La



distancia que debia recorrer el émbolo para administrar el volumen deseado se obtuvo
dividiendo el volumen por el volumen desplazado por mm. EI nimero de pasos necesarios para
mover el émbolo esta distancia se calculé utilizando el &ngulo de paso del motor y la densidad

de rosca.

Para cada combinacion de volumen y tiempo, se determing la velocidad requerida para el
desplazamiento del émbolo, asi como el tiempo de espera entre pasos para alcanzar dicha
velocidad. Los resultados de la simulacion mostraron el volumen administrado en funcion del
tiempo para cada configuracion, proporcionando una representacion visual del desempefio de

la bomba de jeringa bajo diferentes condiciones de operacion.

Volumen administrado en funcién del tiempo para 60 mL y diferentes tiempos

e

B
=
T

Volumen (mL)
8

20

Vol: 60 mi, Tiempa: 30 min, Vel: 0.05 mmis|
——— Vol: 60 mL, Tiempa: 45 min, Vet 0.04 mm's
Wol: 60 mL, Tiempo: 60 min, Vel: 0.03 mmis|

0 | I 1
0 10 20 30 40 50 60
Tiempo (min)

lustracion 17: Simulacién Matlab

Se generd un grafico que muestra el volumen administrado en funcién del tiempo para un
volumen de 60 mL y diferentes tiempos de administracion. El grafico presenta tres curvas, cada

una correspondiente a un tiempo de administracién diferente: 30, 45 y 60 minutos.

Las curvas en el gréfico ilustran como varia el volumen de la jeringa a medida que pasa el
tiempo. Cada linea representa una combinacion especifica de volumen y tiempo, destacando la
velocidad a la que el émbolo de la jeringa debe moverse para alcanzar el volumen deseado en
el tiempo estipulado. Las lineas tienen diferentes pendientes, reflejando la relacion inversa entre
el tiempo de administracién y la velocidad del émbolo: a menor tiempo de administracion,
mayor es la pendiente de la curva, indicando una mayor velocidad de desplazamiento del
émbolo. El eje horizontal del grafico representa el tiempo en minutos, mientras que el eje

vertical muestra el volumen administrado en mililitros (mL). Las lineas de diferentes colores



permiten distinguir facilmente entre las distintas configuraciones de tiempo. Este gréfico
confirma que el prototipo puede administrar con precision el volumen deseado en los tiempos

programados, validando asi su eficacia y adecuacion para aplicaciones clinicas.

6.9.Pruebas

Antes de la realizacion de las pruebas se realiz6 un protocolo de uso (Anexo 1). Para evaluar el
porcentaje de error y la precision de nuestro dispositivo, realizamos pruebas en diferentes
intervalos de tiempo. La Tabla 5 a continuacion detalla los parametros utilizados en estas
pruebas. Cada prueba se repitid 10 veces, programando el dispositivo para un tiempo de 30
minutos y una cantidad de 60 ml de alimento. Se llevaron a cabo dos tipos de pruebas: cinco
con un liquido muy fluido, como el agua, y cinco con un material semiliquido, como el yogurt.

Los resultados obtenidos se presentan a continuacion.
Tabla 5: Pruebas con 30 minutos

IS Tiempo Tiempo Cantidad(ml . . Error
0 de . . Consistencia 0
orueba esperado(min) real(min) ) %
1 30 29,25 60ml 2,50%
2 30 29,31 60ml 2,30%
3 30 29,41 60ml Liquida (Agua) |1,97%
4 30 29,49 60ml 1,70%
5 30 29,39 60ml 2,03%
6 30 29,14 60ml 2,87%
7 30 29,23 60ml Semiliauid 2,57%
8 30 29,27 60ml emitiquida 15 439
(Yogurt)
9 30 29,18 60ml 2,73%
10 30 29,21 60ml 2,63%




Como podemos observar en el diagrama de cajas (llustracién 18) el tiempo minimo que
obtuvimos fue de 26.14 minutos, el valor méximo fue 29.49 minutos y la mediana de los datos

es de 29.26 minutos. El resto de los tiempos se mantuvieron entre los 29.22 minutos y los 29.37

minutos.

30 Minutos

Mediana: 29.26

Min: 29.14 Q1:29.22 Q3:29.37 Max: 29.49

29.15 29.20 29.25 29.30 29.35 29.40 29.45 29.50
Valores

llustracion 18: Resultados 30 minutos

Las siguientes pruebas fueron similares a las primeras con la Unica diferencia que esta vez
programamos un tiempo de 45 minutos (Tabla 6) en la pantalla la cantidad de alimento fue de
60 ml y de igual manera fueron 10 pruebas con dos tipos de consistencias de alimentos como

el agua y el yogurt. Los resultados obtenidos se presentan a continuacion.

Tabla 6:Pruebas con 45 minutos

Numero
de | Tiempo esperado(min) | Tiempo real(min) | Cantidad(ml) | Consistencia | Error%
prueba
1 45 43,37 60ml 3,62%
2 45 44,18 60ml 1,82%
3 45 44,29 60ml Liquida (Agua) | 1,58%
4 45 44,21 60ml 1,76%
5 45 44,32 60ml 1,51%
6 45 44,08 60ml 2,04%
7 45 44,33 60ml o 1,49%
8 45 44,39 60ml Semiliquida 7y 550,
(Yogurt)
9 45 44,36 60ml 1,42%
10 45 44,27 60ml 1,62%




Como podemos observar en el diagrama de cajas (llustracion 19) obtuvimos un valor atipico
de 43.37 minutos que tampoco representa un problema debido a que no esta tan alejado de
nuestra medida ideal de 45 minutos, el tiempo méaximo fue 44.39 minutos el resto de los datos

estuvieron entre los 44.19 minutos y los 44.33 minutos. Por otro lado, la mediana de estos datos

fue de 44.28 minutos.

45 Minutos

Mediana: 44.28

Min: 43.37| Max: 44.39

A

43.4 43.6 43.8 44.0 44.2 44.4
Valores

lustracion 19:Resultados 45 minutos

Para esta ultima prueba repetimos 10 veces el suministro de alimento, pero esta vez con un
tiempo de 60 minutos (Tabla 7) la cantidad de alimento fue de 60 ml y de igual manera fueron
10 pruebas con dos tipos de consistencias de alimentos como el agua y el yogurt. Los resultados
obtenidos se presentan a continuacion.

Tabla 7: Pruebas con 60 minutos

Numero Tiempo - . : . .
de . | Tiempo real(min) | Cantidad(ml) Consistencia Error%

orueba esperado(min)
1 60 59,4 60ml 1,00%
2 60 59,16 60ml 1,40%
3 60 58,48 60ml Liquida (Agua) 2,53%
4 60 59,09 60ml 1,52%
5 60 59,12 60ml 1,47%
6 60 58,11 60ml 3,15%
7 60 59,27 60ml 1,22%
8 60 58,33 60ml Semiliquida (Yogurt) | 2,78%
9 60 59,07 60ml 1,55%
10 60 59,16 60ml 1,40%




Como se puede observar en el diagrama de cajas (llustracion 20) obtuvimos un valor minimo
de 58.11 minutos, obtuvimos un valor maximo de 59.4 minutos, el resto de los tiempos se
mantuvieron entre los 58.63 minutos y los 59.16 minutos. Por otro lado, la mediana de estos

tiempos fue de 59.11 minutos.

60 Minutos

Mediana: 59.11

Min: 58.111 Q1: 58.63 Q3:59.16 Max: 59.4

Y

T

58.2 58.4 58.6 58.8 59.0 59.2 59.4
Valores

llustracion 20:Resultados 60 minutos

6.10. Validacién por profesionales

Luego de realizar las pruebas y comprobar que el prototipo brinda un suministro de alimento
adecuado segun el tiempo programado, fue necesario validarlo con un profesional que utilizara
el dispositivo de forma continua. Para esto, organizamos una reunién con la nutricionista
Nathalia Sdnchez Peralta, quien es docente de la Universidad de Cuenca y cuenta con 13 afios

de experiencia en su profesion.

Durante la reunion, le presentamos a la nutricionista el protocolo de pruebas (Anexo 5) a seguir
para la utilizacion del prototipo, detallando las especificaciones técnicas del dispositivo, como
la capacidad del suministro, el rango de programacién de tiempos y las caracteristicas de las
alarmas de seguridad. La nutricionista evalud el dispositivo en un entorno simulado que refleja

las condiciones reales de su uso diario. (Anexo 6, Anexo 7, Anexo 8, Anexo 9, Anexo 10.)

Proporciono valiosas observaciones sobre su funcionamiento (Anexo 11). Destaco que la
interaccion con la pantalla tactil del prototipo era intuitiva y facil de usar, lo cual es crucial para
asegurar un manejo eficiente del dispositivo en un entorno profesional. Ademas, comento sobre

la efectividad de las alarmas integradas, sefialando que eran claras y audibles, lo que facilita



una respuesta rapida en caso de cualquier inconveniente. Ademas, expreso su satisfaccion con

la fiabilidad del prototipo, mencionando que su disefio robusto es esencial para su uso continuo.

Conclusiones

El prototipo de bomba de infusion enteral construido y disefiado ha demostrados ser efectivo
en cuanto al suministro de alimento segun el tiempo programado, cumpliendo asi con las
expectativas de los profesionales que estan detras del proyecto “Atencion multidisciplinaria y
salud innovadora para la comunidad del Instituto De Paralisis Cerebral Del Azuay”. La interfaz
de la pantalla ha sido calificada como intuitiva y facil de usar, permitiendo asi una programacion
répida, sencilla y precisa del tiempo de infusion. Las alarmas integradas descrito como claras y
audibles, facilitando una respuesta rapida en caso de cualquier inconveniente durante el uso del

dispositivo.

El prototipo al constar de un disefio robusto facilita su uso continuo asegurando la fiabilidad y
durabilidad del dispositivo en entornos profesionales. La validacion por parte de profesionales
ha confirmado la efectividad y seguridad del prototipo, destacando su potencial para mejorar la

calidad de vida de los pacientes con necesidades especificas de nutricion enteral.

Las pruebas realizadas han mostrado que el dispositivo mantiene un porcentaje de error bajo en
cuanto a la administracion de nutrientes, lo cual es crucial para el tratamiento de pacientes con
pardlisis cerebral infantil. Ademas, la facilidad de mantenimiento y la accesibilidad de los
componentes hacen que el prototipo sea una opcidn viable para su implementacion en diversos

entornos clinicos.

En el desarrollo del prototipo, se cumplieron algunas de las normas de seguridad y calidad
establecidas para dispositivos médicos, incluyendo la ISO 13485 para sistemas de gestion de
calidad de dispositivos médicos y la IEC 60601 para la seguridad y el desempefio de equipos
electromédicos. Estos estandares dan una guia que busca avalar la seguridad y efectividad del

dispositivo, cumpliendo con los requisitos reglamentarios necesarios.

Recomendaciones

Para futuros trabajos relacionados con el prototipo de bomba de infusién enteral, se recomienda
mejorar la programacion del dispositivo, optimizando el software e integrando técnicas para
ajustar los parametros de infusion segun las necesidades individuales de los pacientes. En

cuanto al hardware, es esencial reducir el tamafio del dispositivo y mejorar su ergonomia



considerando la normativa IEC 62366, haciéndolo méas portatil y facil de manejar ademas de

utilizar materiales que estén avalados por las normativas.

Ampliar los ensayos clinicos y obtener certificaciones internacionales garantizara la eficacia y
seguridad del dispositivo. Ademas, se deben explorar materiales que cumplan con las
normativas de seguridad y biocompatibilidad, asegurando asi la seguridad y durabilidad del

dispositivo en entornos medicos.

En base a este estudio, es necesario identificar en la siguiente fase el desarrollo y aprobacion
de los protocolos respectivos, por parte del Comité de Etica de investigacion en seres humanos
(CEISH), en donde se considere las directrices detalladas sobre la dosificacién y la velocidad
de infusion, adaptadas a las necesidades particulares de los nifios con PCI, asi como medidas
de seguridad adicionales para prevenir posibles complicaciones. La aprobacién de este comité
garantizara que todas las fases del desarrollo y la implementacion del dispositivo cumplan con
los mas altos estandares éticos y de seguridad, contribuyendo al bienestar y la calidad de vida

de los nifios con PCI.

Referencias bibliogréaficas

Bibliografia
ANSI/AAMI/ISO 80369-1:2018; Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare

applications—Part 1: General requirements. (2019).
https://doi.org/10.2345/9781570207358

Bos, G. (2021). ISO 13485:2016: Medical Devices— Quality Management Systems—
Requirements for Regulatory Purposes. En Medical Affairs (pp. 169-189).
https://doi.org/10.1201/9781003207696-17

Cebeiro, J., Musacchio, A., & Sarda, E. F. (2011). Low flow measurement for infusion
pumps: implementation and uncertainty determination of the normalized method.
Journal Of Physics. Conference Series, 332, 012005. https://doi.org/10.1088/1742-

6596/332/1/012005


https://doi.org/10.2345/9781570207358
https://doi.org/10.1088/1742-6596/332/1/012005
https://doi.org/10.1088/1742-6596/332/1/012005

Coronato, A. (2018). ISO 14971: medical devices - application of risk management to
medical devices. En Institution of Engineering and Technology eBooks (pp. 69-85).
https://doi.org/10.1049/pbhe012e_ch6

Déu, H. S. (2015). Cuidados en el domicilio de un paciente portador de Botdn géstrico.
Barcelona, Espafa: Esplugues de Llobregat.

Espinoza, E. (2007). Parélisis cerebral. En E. E, Paralisis cerebral (pags. 175-181). Bogota:
Neuropediatria.

Estadisticas de Discapacidad — Consejo Nacional para la Igualdad de Discapacidades.
(2024). https://www.consejodiscapacidades.gob.ec/estadisticas-de-
discapacidad/Fejerman, N., & Alvarez, E. F. (2007). Neurologia pediatrica.

https://dialnet.unirioja.es/servlet/libro?codigo=465291

Fr Netter, F. H. W. (1987). Musculoskeletal System, Part 1: Anatomy, Physiology, and
Metabolic Disorders.

Frias, L., & Cuerda, C. (2014). VIAS DE ACCESO Y CUIDADOS AL ALTA EN PACIENTES
ADULTOS CON NUTRICION ENTERAL.

Garcia Ron, A., Arriola Pereda, G., Machado Casas, I. S., Pascual Pascual, 1., Garriz, M.,
Garcia Ribes, A., Aguilera Albesa, S., & Pefia Segura, J. L. (2022). Paralisis cerebral.
Protoc diagn ter pediat., 1, 103-114.

Gobmez Lépez, S., Hugo Jaimes, V., Palencia Gutiérrez, C. M., & Hernandez, M. (2013).
Paralisis cerebral infantil. Arch. venez. pueric. pediatr, 30-39.

Kleinsteuber, K., Avaria, M. de los A., & Varela, X. (2014). Paralisis Cerebral.

Laboratuvar. (s. f.). IEC/EN 60601-1 Requisitos para equipos, seguridad basica y
rendimiento requerido de dispositivos eléctricos médicos. Recuperado 21 de marzo de

2024, de https://www.laboratuar.com/es/



Padilla-Cuadra, J. ., Fallas-Quirds, M. L., Vargas-Hernandez, C., Ramirez-Arce, J., & Arias-
Benavides, M. (2008). Precision en flujo de infusion programado de bombas de
nutricion enteral. Acta Médica Costarricense, 50(3), 168-171.

Rivel, V. (2022). Las normas ISO mas empleadas en la industria de dispositivos médicos.
LinkedIn. https://www.linkedin.com/pulse/las-normas-iso-m%C3%A1s-empleadas-
en-la-industria-de-m%C3%A9dicos-rivel/?originalSubdomain=es

Sanchez, S. (2019). CUIDADOS DE ENFERMERIA EN PACIENTES NEONATOS CON
COLOCACION DE BOTON GASTRICO DEL AREA DE NEONATOLOGIA DEL
HOSPITAL GENERAL AMBATO IESS.

Swaiman, K. F. (1996). Neurologia pediatrica: Principios y practicas (2a. ed).
Mosby/Doyma Libros.

Tecnomedic. (2024). Bomba De Infusién Volumétrica, Contec Sp750. tecnomedic.ec.
https://tecnomedic.com.ec/products/bomba-de-infusion-volumetrica-contec-sp750

Top Doctors: Cita médica online y telemedicina sin salir de casa. (s. f.). Top Doctors.
Recuperado 18 de abril de 2024, de https://www.topdoctors.es/

Ubuy Co. (2024). Bolsa de Nutricién Enteral Desechable. Ubuy Ecuador.
https://www.ubuy.ec/es/product/1ES55214-denshine-disposable-enteral-nutrition-bag-
feeding-bag-1200ml-enteral-delivery-gravity-pump-feeding-b

Vallejo, S. I. L. (2006). Cuidados del nifio con paralisis cerebral. Entramado, 2(2), Article 2.

Velasco Fernandez, R. (1980). El nifio hiperquinético: Los sindromes de disfuncion cerebral

(Segunda edicién). Editorial Trillas.



ANexos

UCUENCA

Nombre:

Anexo 1: Requerimientos de funcionalidad

PROYECTO ATENCION MULTIDISCIPLINARIA Y SALUD
INNOVADORA PARA LA COMUNIDAD DEL INSTITUTO DE
PARALISIS CEREBRAL DEL AZUAY

Cargo/Ocupacion:

UNIVERSIDAD POLITECNICA

Después de la reunién tenida el 16 de febrero de este afio, queremos presentary revisar
los requisitos de funcionalidad acordados durante ese encuentro. Nuestro objetivo es
asegurarnos de cumplir completamente con cada una de estas solicitudes.

<)

ALERTAS
Caso de uso Nombre Resumen
(cu)
CuU1 Alerta de inicio Cuando se inicie el proceso de

nutricién, se emitira un sonido
para indicar que ha
comenzado.

OBSERVACION:

cu2

Alerta de fin

<)

Cuando se finalice el proceso
de nutricion, se emitirda un
sonido para indicar que ha
terminado.

OBSERVACION:

Cu3

Alerta de obstruccién

) K

Si se produce una obstruccioén,
se activaran dos alarmas: una
visual de color rojo y una
auditiva.

OBSERVACION:

Cu4

Alerta de burbuja de aire

) ‘K

En el caso de presentarse
alguna burbuja de aire, se
activara una alarma visual de
color rojo y una auditiva.

OBSERVACION:




PANTALLA

Ccu1

Pantalla de inicio

UCUENCA
BIENVENIDOS

EDsatesiana

Una vez encendido el prototipo
se mostrara en la pantalla un
mensaje con el texto
“BIENVENIDOS” acompanado
de los logos de la Universidad
de Cuenca y Universidad
Politécnica Salesiana.

OBSERVACION:

Ccu2

Programacién de la cantidad de

alimento

OBSERVACION:

En la pantalla de |la
programacion de la cantidad
de comida a suministrarse se
presentardn opciones desde
los 10 ml hasta los 60 ml en
pasos de 10 ml.

Cu3

OBSERVACION:

Programacion del tiempo de
suministracion de alimento.

TIEMPO (min)

En la pantalla de |la
programacion del tiempo de
suministracion del alimento se
presentaran opciones desde
los 10 minutos hasta los 60
minutos en pasos de 10
minutos.




Cu4

Inicio del proceso de alimentacion

Una vez seleccionadas las dos
opciones anteriores se abrira
una pantalla donde estara un
botén con el texto “INICIAR
ALIMENTACION” y cuando se
presione iniciara este proceso.

OBSERVACION:
DISPOSITIVO
Ccu1 Jeringa Se utilizara una jeringa para no
cambiar drasticamente el
modo actual de alimentacion
de los nifios, ademdas de
abaratar costos.
OBSERVACION:

RECOMENDACIONES:

FIRMA:




Anexo 2: Reuniones nutricionistas




SoftwareSerial m

<SoftwareSerial.h>

rxPin
txPin =

Serial(rxPin, txPin);

diameter = 28.0;
stepAngle .8;
threadDensity = ©.5;

pulsesPerRevolution = 109;

spm;

targetVolume =

targetTime =
maxDigits = 3;

H

recei

Digits[maxDigits + 1];

index = 9; 1
receivingVolume =
volumeSet =
timeSet =

false;
false;
false;
currentPosition
stepsTaken = 8;

Anexo 3: Cadigo de programacion




stepsSincelastInterruption a;

pinFinCarreralnferior
pinFinCarreraSuperior =
pinBuzzer = 8;
pinButton 3;
pinLedButton = 9;

systemDisabled =

lastButtonPressTime

buttonPressCount = 9;
debounceTime :
doublePressinterval = 1

returningToInitialPosition

overrideEndStop =

nMode (PUL, OUTPUT);

e(DIR, OUTPUT);

e(ENA, OUTPUT);
~ite(ENA, HIGH);

radius = diameter /

volumePerRevolution = 3.1415 * (radius * radius) * threadDensity / 1
stepsPerRevolution = pulsesPerRevolution;

stepsPerRevolution / volumePerRevolution;




>(pinFinCarreralnferior, INPUT_PULLUP);
pinFinCarreraSuperior, INPUT_PULLUP);
e(pinBuzzer, OUTPUT);
pinButton, INPUT_PULLUP);
Mode(pinlLedButton, OUTPUT);

terrupt(pinButton), handleButtonPress, FALLING);

if (systemDisabled) {

ite(ENA, LOW),;

(ENA, HIGH);




conds (remainingMicroseconds / 2);
ullDelayMillis / 2);

stepsSincelastInterruption += steps;

int ("step cel 1terruption

(stepsSinceLastInterruption);

1Al )

stepsToMove, 5@0);

currentPosition = stepsToMove;
stepsSincelastInterruption = 8;




if (!systemDisabled & !returningToInitialPosition) {

sition();

returningToInitialPosition = true;

(mySerial.available()) {
String data_from_display = ""
receivedChar - al.read();
data_from display += receivedChar;

intln(data_from_display);

= 9; i < data_

receivedChar =

receivedChar;
index++;
(receivedChar == 'v' && i < data_

L}';

atoi(receivedDigits);

g ¥




index = @;
receivingVolume
volumeSet =

ts[index] =

receivedDigits);

")

Tiempo

n{targe

Seria tT1
index = 8;
timeSet = true;

(receivedChar

if (volumeSet && timeSet)
: In("

dispenseVolume(targetVolume, targetTime);
overrideUpperEndStop = false;

volumeSet = false;

timeSet




(pinLedButton, LOW);
te(ENA, HIGH);

duration) {
rite(pinBuzzer, HIGH);
lelay(duration);
pinBuzzer, LOW);

olume( volume, time) {
stepsToMove = spm * volume;
timeInSeconds = time * 60;

pulseDelay = (timeInSeconds / stepsToMove) *

rue, stepsToMove, pulseDelay);

currentPosition += stepsToMove;
stepsTaken += stepsToMove;

stepsSincelastInterruption += stepsToMove;



currentPosition
n{currentPosition);

astint

n{stepsSincelLastInter

currentTime = millis();

if (currentTime - lastButtonPressTime > debounceTime) {
lastButtonPressTime = currentTime;

if (!systemDisabled) {
systemDisabled = true;

al.| t C
returningToInitialPosition
buttonPressCount = 1;

buttonPressCount++;
if (buttonPressCount == 3)
systemDisabled = fa -

2~ 14 n = ")-
dl.pPi 1L ! a idb . 3

- lastButtonPressTime > doublePressInterval) {
Iposition();

buttonPressCount =




if (receivedChar == "i' && 1

println("
overrideEndStop
returnToInitialPos
overrideEndStop =

a3

C p() {
estadoFinCarreralnferior

id (pinFinCarreralnferior);
estadoFinCarreraSuperior =

ad(pinFinCarreraSuperior);
(estadoFinCarreralnferior == HIGH & !overrideEndStop) {

alWrite(ENA, LOW);
drite(pinBuzzer, LOW);
e(pinLedButton, HIGH);

(estadoFinCarreraSuperior == HIGH && !overrideUpperEndStop)
jigitalWrite(ENA, LOW);

Write(pinLedButton, LOW);

talWrite(pinBuzzer, HIGH);

I

1




tate( clockwise, step pulseDelay) {
{systemDisabled) ‘

di
Pl

ockwise
(DIR, clockwise ? LOW : HIGH);

fullDelayMillis = pulseDelay / 3;
remainingMicroseconds = pulseDelay %

oS g, i=0; 1< steps; i++)
if (systemDisabled) {

stepsSincelastInterruption += i;

2);

Write(PUL, LOW);



Anexo 4: Protocolo de Uso

Protocolo de Uso

Para el correcto funcionamiento del prototipo de bomba de infusion enteral, se debe seguir
el siguiente protocolo:

1

Conectar la fuente de alimentacion al prototipo utilizando el conector ubicado en
la parte posterior del dispositivo.

Encender el prototipo accionando el interruptor situado al lado del conector de la
fuente de alimentacion.

Colocar la jeringa en la posicion designada en la parte frontal del prototipo.
Presionar el boton "INICIO" en la pantalla tactil para iniciar el proceso.

Ingresar la cantidad de alimento a suministrar en mililitros (ml) utilizando la
interfaz de la pantalla tactil.

Confirmar la cantidad ingresada pulsando el boton "OK".

Ingresar el tiempo deseado para la administracion del alimento.

Confirmar el tiempo ingresado pulsando nuevamente el boton "OK".

Presionar el boton "Comenzar alimentacion" para iniciar el suministro del
alimento.

. Esperar el tiempo programado mientras el prototipo administra el alimento.
. Al finalizar el tiempo programado, la alarma de fin de alimentacidén sonara,

indicando que el proceso ha terminado.

. Retirar la jeringa del prototipo con cuidado.
. Presionar el boton "Posicion inicial" para que el prototipo regrese a su posicion

de inicio.

. Una vez que el prototipo haya regresado a su posicion inicial, presionar el boton

"Pantalla inicial" para reiniciar la interfaz.

. Repetir el proceso para nuevas administraciones de alimento.



Anexo 5: Protocolo de pruebas

PROTOCOLO DE PRUEBAS PARA PROTOTIPO DE BOMBA DE INFUSION
ENTERAL DENTRO DEL MARCO DEL PROYECTO “ATENCION
MULTIDISCIPLINARIA Y SALUD INNOVADORA PARA LA COMUNIDAD
DEL INSTITUTO DE PARALISIS CEREBRAL DEL AZUAY”

El presente documento tiene como objetivo profundizar en la metodologia para realizar
las pruebas de verificacion del prototipo de bomba de infusion enteral e identificar en
profesionales de nutricion la percepcion de funcionamiento del prototipo. Las pruebas se
dividiran en cuatro categorias principales:

e Precision del tiempo de suministro: Se evaluara la exactitud del tiempo en el
que se administra el alimento.

e Tipos de consistencias de alimento suministrado: Se verificara la precision en
la cantidad de alimento administrada.

e Funcionalidad de las alarmas: Se realizaran pruebas para asegurar el correcto
funcionamiento de las alarmas del dispositivo.

e Funcionalidad de la pantalla: Se analizara que nivel de interaccion es el uso de
la pantalla.

Investigadores:

e Ing. Paola Cristina Ingavélez Guerra
e Ing. Efrén Lema Condo
e Est. Carlos Andrés Guaman Crespo

e Est. Mateo Gabriel Jiménez Santin

Nombre:

Cargo/Ocupacion:

Profesion:

Aios de experiencia:

Institucién a la que pertenece:

Tiempo total estimado de todas las actividades:

Precision del tiempo de suministro:
Procedimiento:

1. Configurar el prototipo para suministrar una cantidad especifica de 60ml con
variabilidad de tiempo.

2. Iniciar el suministro y registrar el tiempo real en el que el prototipo completa la
administracién del alimento.

3. Repetir el procedimiento con diversos tiempos para obtener datos consistentes y
comparativos.



Parametros de entrada modificables

e Tiempo
e Tipo de consistencias

Consistencia de Alimento Suministrado
Procedimiento:

1. Configurar el prototipo para suministrar una cantidad especifica de 60ml de
alimento.

2. Iniciar el suministro en la consistencia (liquida y semi liquida) y medir el tiempo
empleado y nivel de precision.

3. Repetir el procedimiento con diversidad de pardmetros para obtener datos
consistentes.

Pruebas con Alimentos de Distinta Consistencia

Las pruebas se realizaran utilizando alimentos con distintas consistencias para asegurar
que el prototipo pueda manejar diversas texturas de manera efectiva.

Procedimiento:

1. Seleccionar tres tipos de alimentos con diferentes consistencias (liquido y
semiliquida).

2. Configurar el prototipo para suministrar una cantidad especifica de cada tipo de
alimento.

3. Iniciar el suministro y medir tanto el tiempo de administracion como la cantidad
de alimento suministrada para cada tipo de alimento.

4. Repetir el procedimiento al menos cinco veces para cada tipo de alimento.

Procedimiento de Pruebas:

Cuando termine la prueba, nuestro entrevistador registrara las siguientes respuestas de los
evaluadores:

El manejo del dispositivo le parecio:

Muy facil
Facil
Regular
Dificil

Muy Dificil

O O O O O

Los iconos y botones de la pantalla indican claramente la accién que realizan:

o Si
o Parcialmente
o No

La informacion/retroalimentacién presentada en la pantalla le pareci6:



Muy relevante
Algo relevante
Relevante

Poco relevante
Nada relevante

O 0O O O O

La interaccion con la pantalla tactil le parecio:

Muy facil
Facil
Regular
Dificil

Muy Dificil

O 0O O O O

El proceso de programacion del tiempo de administracion le parecio:

Muy fécil
Facil
Regular
Dificil

Muy Dificil

O O O O O

La iniciacion de la alimentacion con el boton "Comenzar alimentacion' le parecio:

o Muy facil
Facil
Regular
Dificil
Muy Dificil

O 0O O O

El uso del boton de emergencia le parecio:

Muy fécil
Facil
Regular
Dificil

Muy Dificil

O O O 0O O

La alarma sonora y visual al iniciar la alimentacién es:

Muy adecuada
Adecuada
Regular
Inadecuada
Muy inadecuada

O O O O O

La alarma sonora y visual al finalizar la alimentacion es:

Muy adecuada
Adecuada
Regular
Inadecuada

O O O O



o Muy inadecuada
La facilidad para detener la alimentacion en caso de emergencia le parecio:

Muy facil
Facil
Regular
Dificil

Muy Dificil

O O 0O O O

El retorno automatico del motor a su posicion inicial cuando se presiona el boton de
emergencia dos veces le parecio:

Muy adecuado
Adecuado
Regular
Inadecuado
Muy inadecuado

O 0O O O O

En general, la interfaz de usuario del dispositivo le parecio:

Muy fécil de usar
Facil de usar
Regular

Dificil de usar
Muy dificil de usar

O O O 0O O

;Considera que el dispositivo cumple con los requisitos de seguridad necesarios?

o Si
o Parcialmente
o No

Observaciones

. Como evaluaria la precision del tiempo de suministro del prototipo?

Muy precisa
Precisa
Regular
Imprecisa

Muy imprecisa

O 0 06 © o

;Como evaluaria el funcionamiento de las alarmas del prototipo (inicio,
finalizacion y emergencia)?

Muy confiable
Confiable
Regular

Poco confiable

O O O O



o Nada confiable

;Coémo evaluaria la capacidad del prototipo para manejar alimentos de diferentes
consistencias?

Muy eficiente
Eficiente
Regular

Poco eficiente
Nada eficiente

O O O O O

En términos generales, ;como evaluaria la usabilidad de la pantalla para
programar y controlar el prototipo?

Muy facil de usar
Facil de usar
Regular

Dificil de usar
Muy dificil de usar

O O O O O

¢El prototipo cumple con las expectativas de precision y funcionalidad necesarias
para la alimentacion de niiios con PCI?

o Si
o Parcialmente
o No

En una escala del 1 al 10, ;como evaluaria su satisfaccion general con el prototipo?

123456789 10 (Muy insatisfecho a Muy satisfecho)

(Qué le gustoé mas del prototipo?

(Qué le gustdé menos del prototipo?

(Qué sugerencias de mejora tiene para el prototipo?

Observaciones:

Firma:




Anexo 6: Colocacién de jeringa

Anexo 7: Inicio del sistema




Anexo 8:Digitacion de la cantidad de alimento

Anexo 9:Digitacion del tiempo
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Anexo 10: Comienzo de la alimentacion
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Anexo 11: Respuestas al protocolo

PROTOCOLO DE PRUEBAS PARA PROTOTIPO DE BOMBA DE INFUSION
ENTERAL DENTRO DEL MARCO DEL PROYECTO “ATENCION
MULTIDISCIPLINARIA Y SALUD INNOVADORA PARA LA COMUNIDAD
DEL INSTITUTO DE PARALISIS CEREBRAL DEL AZUAY”

El presente documento tiene como objetivo profundizar en la metodologia para realizar
las pruebas de verificacion del prototipo de bomba de infusion enteral e identificar en
profesionales de nutricion la percepcion de funcionamiento del prototipo. Las pruebas se
dividiran en cuatro categorias principales:

¢ Precision del tiempo de suministro: Se evaluard la exactitud del tiempo en el
que se administra el alimento.

¢ Tipos de consistencias de alimento suministrado: Se verificara la precision en
la cantidad de alimento administrada.

¢ Funcionalidad de las alarmas: Se realizardan pruebas para asegurar ¢l correcto
funcionamiento de las alarmas del dispositivo.

o Funcionalidad de la pantalla: Se analizard que nivel de interaccion es el uso de
la pantalla.

Investigadores:

e Ing. Paola Cristina Ingavélez Guerra
¢ Ing. Efrén Lema Condo
e Est. Carlos Andrés Guaman Crespo

« Est. Mateo Gabriel Jiménez Santin

Nombre: NATUAUA SANCUEZ PELALTA

Cargo/Ocupacion: _ DCCENTE

Profesion: NAT&ICoN STa

Aiios de experiencia: 13 afics

Institucion a la que pertenece: ONVELSIOAD Ce CulE MNCA

Tiempo total estimado de todas las actividades: | yoea

Precision del tiempo de suministro:
Procedimiento:

1. Configurar el prototipo para suministrar una cantidad especifica de 60ml con
variabilidad de tiempo.

2. Iniciar el suministro y registrar el tiempo real en el que el prototipo completa la

administracion del alimento.

Repetir el procedimiento con diversos tiempos para obtener datos consistentes y

comparativos.

()



Parametros de entrada modificables

e Tiempo
e Tipo de consistencias

Consistencia de Alimento Suministrado

Procedimiento:

1. Configurar el prototipo para suministrar una cantidad especifica de 60ml de

alimento.

Iniciar el suministro en la consistencia (liquida y semi liquida) y medir el tiempo

empleado y nivel de precision.

3. Repetir el procedimiento con diversidad de pardmetros para obtener datos
consistentes.
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Pruebas con Alimentos de Distinta Consistencia

Las pruebas se realizaran utilizando alimentos con distintas consistencias para asegurar
que el prototipo pueda manejar diversas texturas de manera efectiva.

Procedimiento:

|. Seleccionar tres tipos de alimentos con diferentes consistencias (liquido y

semiliquida).
2. Configurar el prototipo para suministrar una cantidad especifica de cada tipo de

alimento.
3. Iniciar el suministro y medir tanto el tiempo de administracion como la cantidad

de alimento suministrada para cada tipo de alimento.
4. Repetir el procedimiento al menos cinco veces para cada tipo de alimento.

Procedimiento de Pruebas:

Cuando termine la prueba, nuestro entrevistador registrard las siguientes respuestas de los
evaluadores:

El manejo del dispositivo le parecio:

© Muy facil
o Facil
Regular
Dificil
Muy Dificil

O O o

Los iconos y botones de la pantalla indican claramente la accion que realizan:

© si

o Parcialmente
o No

La informacion/retroalimentacion presentada en la pantalla le parecié:



@ Muy relevante
Algo relevante
Relevante

Poco relevante
Nada relevante

O O 0O ©O

La interaccion con la pantalla tictil le parecio:

(© Muy ficil

o Facil
o Regular
o Dificil

Muy Dificil
El proceso de programacion del tiempo de administracion le parecio:

(2 Muy ficil

Facil
o Regular
o Dificil

o Muy Dificil

La iniciacion de la alimentacion con el boton ""Comenzar alimentacion

(© Muy ficil
o Fdcil
o Regular
o Dificil
o Muy Dificil

le parecio:

El uso del boton de emergencia le parecio:

() Muy ficil

o Facil
o Regular
o Dificil

o Muy Dificil
La alarma sonora y visual al iniciar la alimentacion es:

@ Muy adecuada
o Adecuada

o Regular

o Inadecuada

o Muy inadecuada

La alarma sonora y visual al finalizar la alimentacion es:

@ Muy adecuada
o Adecuada
o Regular
o Inadecuada



©  Muy inadecuada

La facilidad para detener la alimentacion en caso de emergencia le parecio:

@ Muy fécil
o Facil
o Regular
o Dificil
o Muy Dificil

El retorno automatico del motor a su posicién inicial cuando se presiona el botén de
emergencia dos veces le pareci6:

o Muy adecuado
@ Adecuado

o Regular

o Inadecuado

o Muy inadecuado

En general, la interfaz de usuario del dispositivo le parecié:

@ Muy facil de usar
o Facil de usar
o Regular
o Dificil de usar
o Muy dificil de usar

;Considera que el dispositivo cumple con los requisitos de seguridad necesarios?

© si
o Parcialmente
o No

Observaciones )

€5 un Osposihuo o Ser di ruchn utilided poro lee vice gud

e alrerton px boton r,{'r:—.lm) . FEUUracONES RoR S EXCELENTE
v

teaeaio |

. Como evaluaria la precision del tiempo de suministro del prototipo?

@ Muy precisa
Precisa

o
o Regular
o Imprecisa

o Muy imprecisa

;Como evaluaria el funcionamiento de las alarmas del prototipo (inicio,
finalizacién y emergencia)?

@ Muy confiable
o Confiable
o Regular
o Poco confiable



o Nada confiable

.,C(u'no e\'?luarla la capacidad del prototipo para manejar alimentos de diferentes
consistencias?

@ Muy eficiente

o Eficiente

o Regular

o Poco eficiente
o Nada eficiente

En términos generales, ;como evaluaria la usabilidad de la pantalla para
programar y controlar el prototipo?
@ Muy facil de usar
o Facil de usar
o Regular
o Dificil de usar
o Muy dificil de usar
.El prototipo cumple con las expectativas de precision ¥ funcionalidad necesarias
para la alimentacién de nifios con PCI?
@si
o Parcialmente
o No
. . = 1 2
En una escala del 1 al 10, ;como evaluaria su satisfaccion general con el prototipo”

12345678 Mu_v insatisfecho a Muy satisfecho)

:Qué le gusté mas del prototipo?

(o facilickd di =y <o

2l

;Qué le gusto menos del prototipo’

ToOb esdc Su DN -

< Qué sugerencias de mejora tiene para el prototipo?
Hocer © ceor méas> eguun poS

Observaciones: Quu realce mos equl s pora ocjoda a mcs

clole qu lo nece=tO -
Ed FEUCIDADE S -

-
/=AY o
Firma: -A/;Ui/)uu)’bp N




Anexo 12: Materiales compatibles
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