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IV. Resumen

La Diabetes Mellitus (DM) representa un desafio en el ambito de la salud, debido a
su prevalencia y consecuencias que genera. Esta enfermedad se caracteriza por
la inadecuada regulacion de los niveles de glucosa en sangre, causada por la falta
de insulina en el organismo. De este modo, es vital el manejo y control de dichos

niveles.

El objetivo de esta investigacion es disefiar un aplicador para insulina basado en
criterios de usabilidad y ergonomia con el fin de reducir los errores y aumentar la

confiabilidad.

Se analiza por qué las personas insulinodependientes experimentan
complicaciones agudas relacionadas con la administracion de insulina y como el
uso de jeringas influye en la incorrecta aplicacion. Este método, complejo y poco

preciso, suele requerir la intervencion de terceros sin formacion sanitaria.

La administracion inadecuada de insulina con jeringa implica riesgos debido a la
falta de experiencia de los usuarios, quienes omiten factores clave como la
profundidad y el angulo de aplicacion. Ante esta problematica, se identificd la

oportunidad de desarrollar un dispositivo de asistencia.

Se abordd la justificacidn del disefio del aplicador de insulina, ademas de
mencionar los antecedentes de la DM. Se describe el problema actual relacionado
con la mala administracion de insulina y establece los objetivos que guian este

proyecto.

A través de una metodologia estructurada en tres etapas: Identificar, Inventar e
Implementar, en la fase de Identificacion, se realizd una investigacion para
entender la problematica de la diabetes y el tratamiento con insulina. La fase de
Invencién incluy6 la sintesis y generacidn de ideas para posibles soluciones.

Finalmente, en Implementacion, se disefiaron y evaluaron prototipos para

11



seleccionar la propuesta final, cumpliendo con los requerimientos de eficacia y

ergonomia.

Como resultado, se obtuvo un aplicador de insulina que mejora la precision y
confiabilidad en la administracion del farmaco, optimizando el proceso frente a la
técnica manual. A través del disefio basado en usabilidad y ergonomia, el
dispositivo reduce errores, facilita su uso y aumenta la autonomia del usuario. Las
pruebas realizadas demostraron una mayor eficiencia y satisfaccién, validando su
viabilidad como una solucion accesible e innovadora para personas

insulinodependientes.

Palabras clave: Diabetes Mellitus, insulina, dispositivos médicos, usabilidad, ergonomia.
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V. Abstract

Diabetes Mellitus (DM) is a public health issue due to its high prevalence and
incidence. It is characterized by inadequate regulation of blood glucose levels

caused by insulin deficiency, making proper control essential.

The objective of this research is to design an insulin applicator based on usability

and ergonomic criteria to reduce errors and increase reliability.

The study analyzes why insulin-dependent individuals experience acute
complications related to insulin administration and how the use of syringes
contributes to improper application. This method, being complex and imprecise,

often requires the intervention of third parties without medical training.

The inadequate administration of insulin with a syringe poses risks due to users'
lack of experience, as they may overlook key factors such as injection depth and
angle. Given this issue, the opportunity to develop an assisted injection device was
identified.

The study addresses the justification for the design of the insulin applicator and the
background of DM, describing the problem and establishing the project's
objectives. The methodology consists of three stages: Identify, Invent, and
Implement. In the Identification phase, research was conducted on diabetes and its
treatment. In the Invention phase, ideas for potential solutions were generated.
Finally, in the Implementation phase, prototypes were designed and evaluated to

select the best proposal, ensuring efficacy and ergonomics.

The final device improves insulin administration by providing greater precision and
control compared to manual techniques. Testing demonstrated increased efficiency
and reliability, reducing errors and improving user satisfaction. This reinforces the

device's feasibility as an accessible and usability-centered solution.

Keywords: Diabetes Mellitus, insulin, medical devices, usability, ergonomics.
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VI. Antecedentes

En esta etapa se establecen los fundamentos tedricos del tema central,
entendiendo su evolucidén desde épocas antiguas hasta la actualidad. La DM ha
sido un problema creciente durante mas de 2000 afnos. A pesar de la falta de
conocimientos sobre su causa y origen, el ser humano ha ido comprendiendo
dicha enfermedad. En un inicio se describen sintomas claros como la miccion

excesiva, sed intensa, hambre insaciable y debilidad (Chiquete et al., 2001).

Llevar una dieta y el aumento de la actividad fisica se han utilizado para tratar la
DM desde la antiguedad y ambos desempefian un papel importante en su
tratamiento. A lo largo de las décadas, se ha recopilado cada vez mas
informacion, convirtiéendose en un importante campo de investigacion. Como
resultado, se ha comprendido la enfermedad, se han identificado los factores de
riesgo, se han desarrollado tratamientos y se han puesto en marcha medidas

preventivas.

La primera referencia escrita sobre la diabetes proviene de un papiro encontrado
por George Ebersen en Egipto en 1873. En este papiro, ademas de mencionar los
sintomas, se mencionaba la apariencia fisica de los enfermos, asi como
tratamientos a base de elementos naturales. Mil afios después, en la India, en el
libro “Ayurveda Susrutase”, se describe a la DM como una enfermedad presente
en personas con obesidad, las cuales presentan orina densa con sabor a miel.
Sefialando, ademas, una tendencia a afectar a varios miembros de una misma
familia. Fue asi, que se comenzd a creer que era una enfermedad transmisible de

padres a hijos.

Con el tiempo, personajes como Paracelso, Thomas Willis y Mathew Dobson
contribuyeron a la comprensién de la enfermedad. Fue en 1889 cuando Joseph
Von Mering y Oscar Minkowsky experimentaron con un mono, retirando el
pancreas, lo que condujo al descubrimiento de la insulina, una sustancia producida

por los islotes de Langerhans.

14



El momento mas destacado en la historia de la diabetes ocurrio en 1921, cuando
los médicos canadienses Frederick G. Banting y Charles H. Best ligaron el
conducto excretor pancreatico de un mono, desencadenando la autodigestion de
la glandula. A partir de esto, extrajeron lo que quedaba del pancreas y obtuvieron
insulina, que al ser administrada a una cachorra diabética llamada "Marjorie"

(figura 1), redujo su hiperglucemia en dos horas (Sanchez, 2007).

Fig. 1. Bantin y Best con Marjorie, perra mantenida en vida con insulina (1921).

Otro momento importante ocurrié en 1922, cuando Leonard Thompson, un joven
de 14 anos con diabetes, se convirtid en el primer receptor de insulina (Figura 2).
Este logro marcdé un cambio significativo, aunque la produccion y pureza de la
insulina seguia siendo un desafio. Fue en 1923 cuando los laboratorios
permitieron su produccion a gran escala, llevando el tratamiento de la DM a

Europa y Estados Unidos.
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Fig. 2. Leonard Thomson, el primer paciente tratado con insulina (1922).

En las ultimas dos décadas, los avances tecnoldogicos han transformado el
tratamiento de la DM, convirtiéndola en una enfermedad manejable y prevenible.
Hoy en dia, los pacientes pueden adoptar una dieta equilibrada, ejercicio fisico vy,
segun el tipo de diabetes, farmacos orales o insulina. La administracion de insulina
es esencial para las personas con diabetes tipo 1, cuyos cuerpos carecen de
produccion adecuada. Para los pacientes con diabetes tipo 2, cuyo cuerpo no
responde eficientemente a la insulina, el manejo suele implicar medicamentos,

habitos saludables y, en algunos casos, terapia con insulina.

En este contexto, los pacientes insulinodependientes utilizan dispositivos
especializados que facilitan la administracion subcutanea de insulina. Estos
dispositivos han evolucionado junto con la comprension de la enfermedad y la
tecnologia disponible, contribuyendo a una mejor calidad de vida para quienes

viven con diabetes.

Con el panorama histérico y evolutivo de la diabetes mellitus antes mencionado,

se abre la puerta a explorar las soluciones y avances contemporaneos en el
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tratamiento de esta enfermedad. En este apartado, se analizan productos que han
surgido con el propdsito de abordar los desafios asociados con la administracion

de insulina y la regulacién de los niveles de glucosa en sangre.

En los ultimos anos, la industria médica y farmacéutica ha impulsado la creacion
de dispositivos y terapias innovadoras para mejorar la vida de las personas con
diabetes. Estos desarrollos buscan maximizar la eficacia de la administracion de
insulina y facilitar el control de la enfermedad, adaptandose a las necesidades
cambiantes de los pacientes. A continuacion, se presentan algunas de estas

soluciones.
1. Productos Comerciales

En la busqueda continua de soluciones que regulen los niveles de glucosa y
ayuden a manejar la hiperglucemia, se han desarrollado diversos productos
comerciales, patentados y publicaciones que se centran en la aplicacion de
insulina y su eficacia. En la siguiente tabla, se presentan cinco productos clave:
jeringas de insulina, plumas de insulina, bombas de insulina y el inhalador Afrezza
(Tabla 1).
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Tabla 1. Comparacion de costos de productos comerciales (Elaboracion propia, 2024).



En resumen, la variedad de productos comerciales disponibles para
administracién de insulina ofrece a los pacientes con diabetes opciones diversas
para gestionar su enfermedad de manera mas efectiva. Cada producto tiene sus
propias ventajas y desventajas, y la eleccion del método de administracidon
dependera de factores como la comodidad, la precision, el costo y la preferencia

personal. En la siguiente tabla se analizan las ventajas y limitaciones de cada uno

de estos productos (Tabla 2).

Producto Ventajas Limitaciones
Requiere entrenamiento
Jeringas de Costo accesible Precision limitada
Insulina Ampliamente disponible Incomodidad o dolor en aplicaciones

frecuentes

Facilidad de uso

Cartuchos Unicos

Pluma de S : . g .
laciling Dosis ajustables Mo todas las insulinas disponibles
Mejora la precision Mayor costo
Bomba de Control constante Alto costo
Insulina Dosis personalizadas Usc constante del dispositivo
Afrezza
(Insulina en Rapido efecto Restriccion de uso
polvo para Inhalacion en lugar de inyeccion Costo elevado
inhalacion)
Puerto de Menos pinchazos Cambios frecuentes
Inyeccion Mayor comodidad Costos adicionales

Tabla 2. Comparacion de costos de productos comerciales (Elaboracién propia, 2024).
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En la siguiente tabla se muestra el costo de cada uno de los productos (Tabla 3):

Jaringas de
Insulina

Caja de 10 jaringas cussls 8n
promeéxtic en farmacia 5150 00 MXN
Lin paschonie on promesdio desscha
100 jaringas mansuakmanis, 1o gus
genara un gasto de § 150000 MXN
{sin considerar insulina)

R - ——— "}

OBD o
N

Fig, T Jeringas 80 (BD, 20715},

Pluma de
Insulina

Una pluma de insuling precargids
{desachabie) con 100 unidades tiens
un coslo promedio de $400 00 MM
Un pachenbe an promedo s
admunistra 40 unadedes & dia lo gue
significa que esta pluma solo lo e
Ol chrante 2 8 dias. Eslo Gerii uh
pasio mansual oe 54, 80000 MXN
{ealt consxdaranda que of pacento
soio s sdminsira ol Bpo do nsuling
procargda)

Fig. & Pluma
desackable

(KwikPen, 2020)

)

Bomba de

Estir drpositive sucle sar dificll de
consaguIr, ain embargo, ls manca oon
maryor presenca on héooo es Accu-
Chak, ln cusl offoce BuU producto mids
econdmico en $85. 00000 MxM
Cabw sofaliv Gus, 36 regussis &6
compra conatants de batenias y
calbler (COSIo BN CONEMOOnEr
accosonos o insuling)

Fig. & Bomba de insuling

fAccu-checs, 2017)

Afrezza
{insulina en
polvo para
inhalacién)

Alrizza w0 88 comircializa en los
Estados Unidos, gonarando un gasio
da $9000.00 MM al mes (una ver o
mialador ya hua sido sdguendo)

o
o
S —

[ ]
Fig. 10 Afrezza imhalador

(Haalthwise, 2027)

Puerto de
Inyeccion

Eslon pusdos de nyedcadn ned uh
costo aproximado de §1500.00 MXN
Un pacionis on promedio combia su
puerio 10 veoes al mes, k0 que
equivale 8 un gaslo mensual de
51500000 MXN {sin conasdenms i
inauling y coso del duposiiva
medanis o cual so inyocta)

Fig, 11 Puerio de inyeceian

(Healthwise, 2020)

Tabla 3. Comparacion de costos de productos comerciales (Elaboracion propia, 2024).
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Después de analizar y evaluar las ventajas y desventajas de cada producto
comercial, se concluyd que debido a su disponibilidad y bajo costo, las jeringas se
presentan como una opcién asequible. Sin embargo, para garantizar una
aplicacion precisa, requieren capacitacion y supervision. Las plumas de insulina
ofrecen autonomia y facilidad de uso, sin embargo, no todas las variantes de
insulina estan disponibles en esta presentacion. Las bombas de insulina se
destacan por brindar una dosificacion constante y precisa, pero su alto costo
financiero y la posibilidad de incomodidad del dispositivo son una desventaja
significativa. La necesidad de cambios y gastos peridédicos hacen que los puertos
de inyeccion no sean una alternativa asequible. Afrezza se distingue por su

rapidez y facilidad de uso; no obstante, no todas las personas pueden utilizarlo.

La eleccion de jeringas por parte de los pacientes esta influenciada por la

disponibilidad de insulina gratuita en los centros de salud.

Esta variedad de productos juega un papel importante en el manejo de los niveles
de glucosa en sangre. Sin embargo, la eleccién de un método de aplicaciéon debe
considerar no solo la eficacia y facilidad de uso, sino también la variable
econodmica. Para brindar una mejor calidad de vida a los pacientes
insulinodependientes, es fundamental buscar opciones faciles de wusar y

accesibles.
2. Patentes

Una etapa crucial en el estudio de los antecedentes es la investigacion y analisis
de patentes, ya que permite comprender la evolucion y el desarrollo de productos
y tecnologias en el campo de la diabetes. Un resumen de las patentes que se
dedican a la aplicacién y regulacion de la salida de medicamentos de diferentes
dispositivos se proporciona a continuacion. Estos productos administran

medicamentos de manera precisa y controlada.
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Jumdner it palenilo

propon un GOl gus para
Dispositivo para | cocrun a kos pacentes autoadministracién

confrolada (Pheto,

2010,

ion controlada mdcamaentos lpsdos da

Tabla 4. Patentes (Elaboracion propia, 2024).
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Cada uno de estos desarrollos tiene como objetivo mejorar la precision, la
comodidad y la seguridad de la administracién de medicamentos, brindando a los

pacientes opciones mas efectivas para manejar las enfermedades.
3. Publicaciones

La revision de las publicaciones y estudios cientificos en el ambito de la diabetes
es esencial para comprender las nuevas tendencias en el tratamiento y manejo de
esta enfermedad. Estas fuentes brindan valiosa informacién sobre avances
tecnolégicos, métodos de administracién de insulina, asi como los desafios y
soluciones que enfrentan los pacientes y profesionales de la salud en la busqueda

de un control éptimo de la diabetes.

Titulo de la

publicacién Autor{es) Contenido Referencia

La publicacion explica que ka
diabetes mallitus implica
problemas con la producsion o
acclin de la insullna, Destaca
|2 impartancia de (2
Insulinizacidn &n el tratamiento
de dighetes tipo 1 o tipo 2. Sin
ambargo, enfrenta desafios
como el misdo a las
Inyecciones, cambios en el
estllo de vida y riesgo de
hipoglucemia. Superar estos
ohsiaculos es fundamental
para mejorar la gestidn de la

Retos de la Lucia Galvez Mufioz
insulinizacién Raguel Barba Romero

diabetes y la calidad de vida,
con énfasis an la
comunicacian abierta con el
equipo médico y el apoyo
emocna,

Esta investigacion explora
cimo los inhibidores de
SGLT2 estin siendo
evaluados para ratar la
dishetes tipo 1. Revisa la
Inhibidores de seguridad y efectividad de
SGLTZ: astos farmacos, ademas de

¢Nueva opcion | isabel Carn Paton, Jose | °U5 poeibles hanshicios mas

ana del ¢ la
terapéutica en Albarin Garcia-Soiddn aita del control de azicaren la

= sangre. Se discuten la
la diabetes seleccion de pacientes, s
tipo 17 dosificacion y como manejar

efactos secundarios. También
58 sefialan arsas de
invesfigacion fuluras y debates
sobra su uso an diabeles tipo

1

Esta publicacion explora
avances en fa administracion

Avances en de insuling, incluyendo plumas
los métodos con funciones avanzadas y
de Carmmen Yold Vergara sistemas sin aguja. Se discute
administracion como estas lecnologias

majoran el confrol glucamico y
la calidad de vida en pacienles
con diabetes tipo 1y tipe 2

de insulina

Tabla 5. Publicaciones (Elaboracion propia, 2024).
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Tras ser presentada esta seccion de antecedentes, se entiende como es que la
DM ha evolucionado y se ha tratado con el paso del tiempo. Esta evolucién ha
permitido entender cuales son las causas, tratamientos y consecuencias a largo
plazo. Es importante seguir investigando y desarrollando nuevas estrategias para
el manejo de esta enfermedad. Ademas, se concluye que es una medida prudente

proporcionar asistencia a los pacientes durante el proceso de autoinyeccion.

VII. Justificacidn y Descripcidon del problema

1. Descripcién de la problematica general

La diabetes mellitus (DM) se ha convertido en un problema de salud cada vez mas
preocupante en todo el mundo, especialmente en México. Mas de doce millones
de personas se ven afectadas por esta enfermedad, que se ha convertido en la
tercera causa de mortalidad en el pais (Federacion Internacional de Diabetes FID,
2019). Para 2045, las proyecciones de la FID indican que 1 de cada 8 adultos,
aproximadamente 783 millones, vivira con diabetes, lo que supone un aumento del
46%. La administracién correcta de insulina y la gestion adecuada de la
enfermedad son esenciales para garantizar la salud y el bienestar de los
pacientes. No obstante, uno de los obstaculos es la dificultad para aplicar

correctamente la insulina mediante el uso de jeringas.
2. Problema de investigacion

A pesar de los avances médicos y tecnoldgicos, la aplicacidon de insulina sigue
siendo un problema que enfrentan los pacientes, una incorrecta aplicacion de
insulina puede provocar un desequilibrio en los niveles de glucosa, lo que genera

complicaciones de salud para las personas insulinodependientes.

Las enfermedades crénicas y potencialmente mortales que se desencadenan con
el tiempo por un control inadecuado de la glucosa son evidencia de la magnitud de

este problema.
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Al analizar este escenario, se visualizan los elementos clave que contribuyen a su
magnitud, uno de estos aspectos es la dependencia de terceros, lo que resulta en
un manejo inadecuado del tratamiento, debido a que no se siguen las indicaciones

de los especialistas.

Es importante considerar el factor econdmico, la forma mas econdmica de
administrar insulina en México es mediante jeringas, ya que, en comparacion con
otros métodos, hay una diferencia significativa. Actualmente, el Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS) le brinda de forma gratuita insulina en viales a los
pacientes diabéticos, lo que hace que las jeringas sean el método de
administracion principal, a pesar de que es un método que requiere de
entrenamiento y practica. Este proceso plantea una pregunta: ;como garantizar

una administracion precisa y uniforme?

En este punto, variables especificas, como la posicion de la mano, el angulo y la
profundidad de la inyeccion son factores clave que afectan la experiencia del
paciente y no mucho menos importante, afectan el comportamiento de la insulina

en el cuerpo.
3. Justificacidon

Reducir los errores en el proceso de administracion de insulina y promover la
usabilidad es esencial para abordar de manera integral este problema. La
aplicacién incorrecta de insulina y los efectos negativos no solo afectan la salud de
los pacientes, sino que también reducen su calidad de vida y provocan
complicaciones médicas costosas para el sistema de salud y la sociedad en

general.

Asi, el dispositivo a disefiar se basa en la exploracion de alternativas que les
permitan a los pacientes administrarse insulina de manera precisa y autbnoma.
Este desarrollo no solo tiene el potencial de mejorar el control glucémico y reducir
las complicaciones a largo plazo, sino que también se centra en la accesibilidad en

todos sus aspectos: economico, usabilidad y ergonomia.
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La necesidad de desarrollar soluciones efectivas, practicas y asequibles hace que
sea crucial abordar esta problematica desde la perspectiva del disefio industrial. El
disefio industrial es una disciplina que considera tanto aspectos funcionales como
aspectos de usabilidad, ergonomia y costos de produccién lo que la convierte en

una herramienta oportuna para el desarrollo de dispositivos médicos.

Es asi, que el desarrollo de un dispositivo que sea facil de usar y asequible
permite un estilo de vida mas saludable, autébnomo y sin barreras financieras para
aquellos afectados por la diabetes. Los beneficios se extienden a los pacientes, al

sistema de salud y a la sociedad en general.

VIll. Fundamentacion Teodrica

En esta seccion se presentan conceptos y datos fundamentales para la
comprensiéon del problema de investigacion con la finalidad de desarrollar una

solucion sustentada.
1. Diabetes Mellitus y Administracion de Insulina
1.1. Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus (DM) es un conjunto de trastornos metabdlicos caracterizados
por hiperglucemia crénica. Puede ser causada por secrecién inadecuada de
insulina, resistencia a la insulina o ambos. La DM tipo 1 resulta de una deficiencia
absoluta en la secrecion de insulina, mientras que la DM tipo 2 depende de la
resistencia a la accion de la insulina y de una relativa falta de secrecion. La
obesidad, malos habitos alimenticios y factores genéticos son factores de riesgo
(Molina, 2012).¢
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1.2. Hiperglucemia

Elevacion del nivel circulante de glucosa por encima de la normalidad (90 mg/dl en
una persona en ayunas). Tras una comida abundante en carbohidratos puede
elevarse hasta 140 mg /dl (CUN, 2022).

Diversos factores pueden influir en la hiperglucemia de personas con diabetes.
Entre ellos se encuentran la alimentacion, la actividad fisica, las enfermedades y
los medicamentos no relacionados con esta enfermedad. Saltarse dosis o no
administrarse suficiente cantidad de insulina u otros medicamentos para reducir

los niveles de azucar son otra causa de que esto suceda.
1.3. Hipoglucemia

Nivel de glucosa en la sangre por debajo del que se admite como normal (90 mg/dl

en una persona en ayunas) (CUN,2022).

La hipoglucemia suele estar relacionada con el tratamiento de la diabetes. Dosis
de medicamento o insulina superiores al adecuado es una causa de que esto
suceda. Para recuperar rapidamente los niveles normales de glucosa sanguinea,
es necesario ingerir un alimento o bebida con alto contenido de azucar o mediante

medicamentos especiales.
1.4. Diabetes tipo 1

La diabetes tipo 1 se define como una deficiencia absoluta en la secrecion de
insulina. Suele comenzar antes de los 40 afios, con una incidencia maxima a los
14 anos. Las caracteristicas clinicas de la enfermedad y el diagndstico diferencial

con la diabetes tipo 2 se resumen en la tabla siguiente (Tabla 6).
1.5. Diabetes tipo 2

La DM tipo 2 depende de la resistencia a la accion de la insulina y de una relativa
falta de secrecion de esta hormona. Por tanto, en sus fases iniciales se produce

una situacion de hiperinsulinismo e hiperglucemia generalizada.
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Asi pues, la DM es una enfermedad caracterizada por hiperglucemia resultante de

defectos en la secrecidn y/o la accién de la insulina.

"DMTIPO: | ~ DMTIPO2

Tabla 6. Caracteristicas diferenciales entre la DM 1 y DM 2 (Santiago Nocito, 2010).

1.6. Insulinodependientes

De acuerdo con la Revista Cubana de Medicina General Integral se denomina
insulinodependiente, a aquellos individuos que por varias causas necesitan de la
administracion exterior o artificial de insulina para mantener controlado los niveles

de glucosa en el organismo.
2. Importancia del control glucémico en pacientes diabéticos

La Federacion Mexicana de Diabetes sefiala que el control glucémico adquiere
una relevancia crucial en el manejo de la diabetes, ya que la glucosa en la sangre
desempena un papel fundamental en el funcionamiento éptimo del organismo. En
el contexto de la diabetes, el cuerpo enfrenta dificultades para regular los niveles
de azucar en la sangre de manera eficiente. Esta condicidén cronica puede llevar a

un desequilibrio en los niveles de glucosa, lo que a su vez puede desencadenar
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una serie de complicaciones médicas que impactan negativamente la calidad de

vida de los pacientes.

Ademas, los datos proporcionados por la Federacion Internacional de Diabetes
reflejan la magnitud del desafio que representa la diabetes en México y a nivel
global. La alta prevalencia de la enfermedad, junto con una cifra alarmante de
personas sin diagnosticar, subraya la necesidad de una atencion integral y efectiva
para esta poblacién. En este contexto, el control glucémico se erige como una
herramienta esencial para evitar complicaciones médicas graves y mejorar la

expectativa de vida de los pacientes diabéticos.
3. Funcion de la insulina y su tratamiento
3.1. Tratamiento para el control glucémico

En el contexto de la diabetes, la hiperglucemia crénica se erige como el problema
central. El tratamiento se enfoca en reducir los niveles de glucosa en sangre a un
rango normal, que se situa entre 80-130 mg/dL antes de las comidas y menos de

180 mg/dL dos horas después de comer.

El enfoque terapéutico para la diabetes abarca estrategias nutricionales, pérdida
de peso, medicamentos y la adopcion de habitos alimenticios y ejercicio. Entre los
medicamentos, se utilizan opciones como las sulfonilureas, con pocos efectos
secundarios; las biguanidas, que mejoran la sensibilidad a la insulina; los
inhibidores de la dipeptidil-peptidasa 4, que reducen la hiperglucemia posprandial,
las tiazolidinedionas, que abordan la resistencia a la insulina; y diversas

formulaciones de insulina humana y analogos de insulina.

Es importante considerar que el tipo de diabetes de cada paciente puede influir en
el tratamiento. No obstante, este proyecto se concentra en la terapia con insulina,
una parte fundamental del manejo de la diabetes. La insulina desempena un papel
crucial al regular los niveles de azucar en sangre, permitiendo que la glucosa

ingrese a las células para proveer energia.

Incluso después de las comidas, cuando los niveles de insulina son elevados, el

exceso de glucosa se almacena en el higado como glucégeno. Entre las comidas,
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cuando los niveles de insulina disminuyen, el higado libera glucégeno en forma de

glucosa, manteniendo asi los niveles de azucar en sangre en un rango adecuado.

La terapia con insulina resulta vital para los pacientes con diabetes tipo 1, ya que
reemplaza la insulina que su organismo no produce. En ocasiones, las personas
con diabetes tipo 2 también requieren insulina cuando otros tratamientos no logran
mantener los niveles de azucar en sangre dentro del rango objetivo. Esta terapia
contribuye a prevenir complicaciones al mantener los niveles de glucosa en sangre

en niveles adecuados (Davidson, 2015).
3.2. Insulina analoga

El avance de la tecnologia del ADN recombinante ha permitido desarrollar
analogos de insulina humana para el tratamiento de la diabetes. Estos analogos,
obtenidos a partir de modificaciones bioquimicas de la insulina humana, han
mejorado la efectividad y seguridad en el tratamiento. Al alterar la absorcion, el
inicio y la duracidon de la accion, estos analogos superan a las insulinas

tradicionales (Licea, 2006).

Hoy en dia, existen diversos tipos de insulina analoga. Los farmacos ultrarrapidos
como lispro, aspart y glulisina actuan con rapidez. Las insulinas regulares tienen
un efecto promedio. Las intermedias, como la NPH, y las prolongadas, como

glargina y detemir, ofrecen diferentes tiempos de accién (Tabla 7).

Tipos de insulina

Tipo Insulina Accién i
(por su Comi. Pico Duracién | Aspactn

incio) aenarico comarcial maximao i

Ultrarrapidas | Aspart NovoRapid S — 15 min. 1—-2h 2-4n Qaro |

Giluligina® | Apidra® :

Lispro | Humaiog |

" JO=60min. | Z=4h S5=7h Char
Trisumran L

Navolin B
Intarmodiss | NPH Humulin N =3k G=7h Hasta=34 h e

Prolongadas | Detemir® Levemir® 1=2h No tlens Hasta 24 ©
Glargina® | Lantus* 1=2n No tens | Hasta 24 ¢
Merclas Humanas=* | Humulfin F0/30% | 30 = 60 min 2=7h Hasts 24 1
Novolin Fos30*
Andloges*  Humalog 25+ 5 = 15 min. 1=2h Hasta 24
Navorix 30

Tabla 7. Tipos de insulina segtn su tiempo de accion (Vidilei, 2012).
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Ademas, estas insulinas pueden contener distintos compuestos, lo que influye en
su farmacocinética y, por ende, en sus tiempos de accion. Se pueden categorizar
en insulinas basales, prandiales y premezcladas, atendiendo a su duracion y perfil
de accion (Vidilei, 2012).

Tipos de insulinas

aspart, lispro, glusilina (4-6 h)

. b regular (86-10 h)
s I NPH (12-20 h)
oz ||
= H1Jr _x
sz |
ot | \/ ~
/N %
33 || AL N = glargina, detemir (20-24 h)
2 /\ N ™S v
= A\~ S —

L] 2 4 6 8 iI0 12 14 16 18 20 22 24
Tiempo (h)

-

Fig. 16. Perfil de actividad de los tipos de insulina (Vidilei, 2012).

3.3. Dosificacién: Personalizacién y Monitoreo

Alrededor del 40-50 % de la insulina diaria se destina al reemplazo basal durante
la noche, ayuno y entre comidas. La dosis basal es generalmente constante dia
tras dia. El otro 50-60 % se emplea para cubrir carbohidratos y corregir
hiperglucemia. La insulina de accion rapida es usada en este caso (University of
California, 2022).

Los especialistas adaptan las dosis segun las reacciones individuales. El calculo
inicial suele ser de 0,6 unidades por kg de peso corporal. El 40-50 % se administra
de noche (insulina basal), y el 50-60 % se divide en las comidas principales

(insulina de bolo).

La dosificacion debe considerar la dieta, asi como factores como estrés,
enfermedad y actividad fisica, segun Beaser (1995). La dosis comprende dos
componentes: el tipo de insulina y la cantidad de unidades. La constante revisiéon

meédica es esencial para ajustar las dosis y lograr metas glucémicas. La
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estabilidad es el objetivo principal, especialmente para prevenir hiperglucemias

(Dr. Juan Villagordoa, médico hospital H +, entrevista en 2024).

3.4. Administraciéon de insulina: Pasos y precauciones

El seguimiento de una serie de habitos correctos en la administracién de insulina

es indispensable para un buen control metabdlico en las personas con DM.

A continuacion, se describe la serie de pasos para la administracion de insulina

con el uso de jeringas (Figura 17), basada en la observacion directa de pacientes

diabéticos y en la informacion proporcionada por el Dr. Villagordoa.

10.

Conocer el nombre y la dosis de cada medicamento que se va a
administrar.

Lavarse las manos con agua y jabon.

Revisar la fecha de caducidad del frasco de insulina y verificar que
sea del tipo correcto.

Limpiar la parte superior del vial con alcohol, mediante el uso de
algodén.

Conocer la dosis de insulina que se va a aplicar. Quitar la tapa de la
aguja y jalar el émbolo de la jeringa hacia atras para introducir la
cantidad de aire equivalente a la dosis de medicamento.

Introducir la aguja con cuidado a través del tapon de vial y empujar
el émbolo para que el aire entre al frasco.

Mantener aguja en el frasco y voltearlo de forma que la parte
superior quede apuntando hacia abajo.

Jalar el émbolo hacia atras para obtener la dosis correcta de
insulina.

Revisar si hay burbujas de aire. Si hay burbujas, sostener el frasco
con una mano, y golpear suavemente la jeringa con la otra mano.
Las burbujas flotan a la parte superior por lo que es necesario
empujar el émbolo para expulsarlas.

Una vez la jeringa contiene la cantidad correcta de insulina y no

presenta burbujas se debe limpiar la zona de inyeccién.
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11. La insulina tiene que entrar en la capa subcutanea de la piel, por lo
que es necesario, realizar un pliegue con la mano e inclinar la
jeringa a 45°.

12. Las personas con sobrepeso pueden llegar a tener un grosor mayor
en el tejido de la piel, por lo que es posible que se pueda inyectar
directamente con un angulo de 90°. Para poder realizar esto es
necesario haber consultado al especialista previamente.

13. Se retira la aguja en el mismo angulo de inclinacién para evitar
lesiones.

14. Desechar la jeringa una vez ha sido utilizada.

Fig. 17. Pasos para administrar insulina con jeringa (Elaboracién propia, 2023).
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3.5. Tejido subcutaneo

La capa subcutanea de tejido entre la dermis y la fascia profunda, compuesta de
tejido conectivo laxo, contiene una gran cantidad de vasos sanguineos Yy linfaticos,
fibras nerviosas, bulbos de foliculos pilosos, glomérulos de glandulas sudoriparas,
cuerpos de Vater-Pacini, glomérulos arteriovenosos dispersos y, en adultos, grasa

en forma de cono distribuida proporcionalmente (RANM, 2012).

Para la absorcién de insulina, los ultimos estudios clinicos recomiendan que la
insulina sea inyectada en el tejido subcutaneo y no en el musculo o en la dermis.
Mientras que las inyecciones intramusculares pueden acelerar la absorcion de la
insulina y provocar hipoglucemias, las inyecciones intradérmicas pueden ser la

causa de pérdidas de insulina y/o dolores.
4. Desafios en la Administracion de Insulina
4.1. Variabilidad en la absorcion subcutanea de insulina

La absorcion subcutanea de insulina puede variar debido a una serie de factores.
Segun la American Diabetes Association (ADA), uno de los principales factores es
la vascularizacion del tejido subcutaneo, que influye en la velocidad con la que la
insulina se absorbe en el torrente sanguineo. Ademas, la cantidad de tejido
adiposo subcutaneo puede afectar la absorcion, ya que la insulina se absorbe mas
lentamente en areas con mayor grasa. La temperatura de la piel también juega un
papel importante; el calor dilata los vasos sanguineos y puede acelerar la
absorcion, mientras que el frio puede reducir la absorcion.

La actividad fisica también puede influir en la absorcién de insulina. El Dr. Nieto
Ramfis en su articulo “Actividad fisica en la prevencién y tratamiento de la
diabetes” publicado en la revista Venezolana de Endocrinologia y Metabolismo en
el 2010, menciona que el ejercicio puede aumentar el flujo sanguineo en el area
de inyeccion, lo que puede acelerar la absorcion y llevar a una reduccion de los
niveles de glucosa en sangre de manera mas rapida de lo esperado. Por otro lado,
la actividad fisica intensa después de la administracion de insulina puede provocar

hipoglucemia debido a una absorcion mas rapida.
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5. Dificultades en la técnica de administracidon con jeringas

La técnica de administracion de insulina con jeringas puede ser desafiante,
especialmente para las personas que recién comienzan a usar este método o que
tienen dificultades de destreza manual. En el articulo “Técnica de auto aplicacion
de insulina con jeringas desechables entre usuarios con diabetes mellitus
acompanados por la estrategia salud de la familia” publicado por Stacciarini
(2009), para la revista Latinoamericana de Enfermagem sefiala que la medicién
precisa de la dosis es crucial, ya que pequenos errores en la cantidad de insulina
administrada pueden resultar en variaciones significativas en los niveles de
glucosa en sangre. Ademas, la inyeccion subcutanea en el angulo adecuado es
esencial para garantizar que la insulina se absorba de manera efectiva.

Para algunas personas, la dificultad para visualizar y manipular la aguja y la
jeringa puede dificultar aun mas la técnica de administracién. La Revista de
Enfermeria y Atencion de la Salud menciona que esto puede ser especialmente
problematico para personas con problemas de vision o movilidad reducida. La falta
de practica y experiencia también puede contribuir a errores en la técnica, lo que

afecta la precision de la administracion.
5.1. Dependencia de terceros para la administracion

La administracion de insulina con jeringas puede requerir la ayuda de terceros, lo
que puede dar lugar a una mayor dependencia y falta de autonomia para las
personas con diabetes. Stacciarini, menciona que muchas veces, especialmente
en casos de pacientes pediatricos o adultos mayores, son los familiares o
cuidadores quienes administran la insulina. Esto puede crear una sensacion de
falta de control sobre el propio tratamiento.

La dependencia de terceros también puede llevar a situaciones en las que no se
sigue la técnica de administracién adecuada. Si el cuidador no esta bien informado
0 no tiene experiencia en la administracion de insulina, pueden ocurrir errores en
la dosificacidn, en el angulo de inyeccion o en la eleccion del lugar de inyeccion.
Ademas, la falta de privacidad y la incomodidad de ser inyectado por otra persona

pueden impactar negativamente la adherencia al tratamiento.
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5.2. Factores que afectan la precision de la inyeccién (angulo, profundidad)

La precision en la técnica de inyeccion de insulina es esencial para asegurar una
absorcion adecuada y un control 6ptimo de los niveles de glucosa en sangre.
Stacciarni, destaca la importancia de factores como el angulo y la profundidad de
la inyeccidon en la eficacia del tratamiento. La eleccién del angulo correcto de
insercion de la aguja y la profundidad de la inyeccion pueden influir en la absorcion
de la insulina y en la formacion de lipodistrofia.

Un estudio publicado en Diabetes Spectrum senala que la lipodistrofia, que es la
atrofia del tejido graso subcutaneo, puede desarrollarse si las inyecciones se
administran repetidamente en el mismo lugar y sin rotacién adecuada de los sitios
de inyeccion. Esto puede afectar la absorcion de insulina y la variabilidad en los
niveles de glucosa en sangre. La eleccion de un angulo de insercion inadecuado o
una profundidad incorrecta también puede influir en la absorcién y en la eficacia
del tratamiento.

La importancia de la técnica de inyeccién precisa se refuerza en un estudio
publicado en la revista Diabetes Therapy. El estudio concluye que la educacion y
el entrenamiento en la técnica de inyeccion de insulina son esenciales para
optimizar la terapia y reducir el riesgo de complicaciones. El mismo estudio hace
enfasis en que la capacitacion debe incluir la correcta eleccién de los sitios de
inyeccion, la rotacion de los sitios y la instruccidn sobre el angulo y profundidad de
la inyeccidn para asegurar una administracion efectiva de la insulina.

Es importante sefalar que la precision en la técnica de inyeccién no solo impacta
la eficacia del tratamiento, sino también la experiencia del paciente. Una técnica
de inyeccion correcta puede reducir el dolor, el malestar y la ansiedad asociada

con la administracion de insulina.
6. Complicaciones de la diabetes

La diabetes es una enfermedad metabdlica crénica que, si no se controla
adecuadamente, puede dar lugar a diversas complicaciones que afectan diversos

sistemas y organos del cuerpo. Mantener los niveles de glucosa cerca de los
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valores deseados y llevar un estilo de vida saludable son medidas esenciales para

prevenir o mitigar estas complicaciones.
6.1. Neuropatia Diabética:

La neuropatia diabética es una complicacion comun que afecta los nervios en el
cuerpo debido a los altos niveles de azucar en la sangre. Estos dafos pueden
prevenirse al mantener una glucosa en sangre bien controlada y un estilo de vida
saludable. Los nervios en diferentes partes del cuerpo pueden verse afectados,
incluyendo el corazon, la vejiga, el estdmago, los intestinos, los 6érganos sexuales,

los ojos, el higado, los rifiones e incluso los dientes (CDC, 2021).
6.2. Pie Diabético:

El sindrome del pie diabético es una complicaciéon que se manifiesta por cambios
troficos en la piel, enfermedad perforante, ostedlisis y reabsorcion ésea. La
aterotrombosis e isquemias causadas por la polineuropatia sensitiva y autonémica
contribuyen a la formacion del pie diabético (RANM, 2012). Mantener un cuidado
meticuloso de los pies y un control glicémico adecuado es crucial para prevenir

esta complicacion.
6.3. Coma Diabético:

El coma diabético es una complicacién aguda que puede surgir en personas con
diabetes tipo 1, especialmente cuando hay descompensacion metabdlica severa.
Esta condicion se desarrolla en pocas horas y esta relacionada con problemas
metabdlicos como hiperglucemia, deshidratacién, hipertermia y acidosis
metabdlica. Se asocia con una respiracién rapida y profunda, asi como con
deshidratacion. La gravedad del coma no depende tanto del nivel de azucar en

sangre, sino de la intensidad de la cetoacidosis (CUN, S.f).
6.4. Lipodistrofia:

La lipodistrofia es una atrofia del tejido adiposo subcutaneo que puede ser difusa o

localizada, congénita o adquirida. A menudo esta relacionada con la resistencia a
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la insulina (RANM, 2010). Esta complicacion puede afectar la distribucién normal

de la grasa corporal y causar alteraciones metabdlicas.
6.5. Deficiencia Visual:

De acuerdo con la OMS, las deficiencias visuales son comunes en personas con
diabetes y pueden incluir retinopatia diabética, glaucoma y cataratas. La
retinopatia diabética afecta los vasos sanguineos en la retina, lo que puede llevar
a la pérdida de vision si no se controla adecuadamente. El glaucoma es una
enfermedad ocular que dafa el nervio optico, y las cataratas son opacidades en el
cristalino del ojo. El control riguroso de los niveles de azucar en sangre y las
revisiones oftalmoldgicas regulares son fundamentales para prevenir y controlar
estas complicaciones visuales.

6.6. Hipertension:

La hipertension es una complicacion que se asocia frecuentemente con la
diabetes. Se define como presiones arteriales sistélica, diastdlica o ambas
persistentemente elevadas por encima de los valores considerados normales
(CUN, 2016). La hipertension puede aumentar el riesgo de complicaciones

cardiovasculares y renales en personas con diabetes.
7. Normativas y Regulaciones en Biocompatibilidad de Dispositivos Médicos
7.1. Evaluacion de Biocompatibilidad segun ISO 10993-4

La norma ISO 10993-4 establece pautas especificas para la evaluacion de la
biocompatibilidad de dispositivos médicos que entran en contacto con la sangre.
Estas directrices son fundamentales para garantizar la seguridad y eficacia de

dichos dispositivos y para cumplir con los estandares regulatorios.

1. Hemocompatibilidad: La norma ISO 10993-4 se centra en la
hemocompatibilidad, que se refiere a la capacidad del dispositivo
medico para interactuar de manera segura con la sangre. Esto implica

evaluar si el dispositivo puede provocar coagulacién, activacion de
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Toda esta

estandar

células sanguineas u otros efectos adversos al entrar en contacto con
la sangre.

Material del Dispositivo: Se debe realizar una identificacion completa y
detallada de todos los materiales en contacto con la sangre. Esto
incluye una evaluacién exhaustiva de la composicion quimica y las
propiedades fisicas de estos materiales para determinar su seguridad.
Pruebas de Citotoxicidad: Para evaluar si el dispositivo provoca dafio a
nivel celular, se pueden llevar a cabo pruebas de citotoxicidad. Estas
pruebas implican exponer células a extractos del dispositivo y observar
cualquier efecto adverso.

Pruebas de Liberacién de Componentes: Se deben realizar pruebas
para detectar la liberacion de sustancias o componentes del dispositivo
en la sangre que podrian tener consecuencias perjudiciales.

Evaluacion de Riesgos: La norma exige una evaluacion de riesgos
integral para identificar y mitigar posibles riesgos relacionados con la
biocompatibilidad del dispositivo segun su uso previsto.

Documentacion y Registro: Es esencial mantener registros detallados
de todas las pruebas y evaluaciones realizadas, asi como de la
documentacion relacionada con la biocompatibilidad del dispositivo.
Esto es fundamental para demostrar el cumplimiento de las
regulaciones y normativas aplicables.

Cumplimiento Normativo: Se debe garantizar que el dispositivo cumple
con todas las normativas y regulaciones aplicables en la ubicacion
geografica correspondiente, incluido el cumplimiento con estandares
internacionales como la ISO 10993-4.

Seguimiento Poscomercial: Después de que el dispositivo esté en uso,
es esencial realizar un seguimiento poscomercial para identificar y
abordar cualquier problema relacionado con la biocompatibilidad que

pueda surgir en la practica clinica.

informacion se basa en las directrices de la norma ISO 10993-4, un

internacional ampliamente reconocido en la evaluacion de la
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biocompatibilidad de dispositivos médicos. Este marco regulatorio es esencial para
garantizar la seguridad y eficacia de los dispositivos que entran en contacto con la
sangre y su cumplimiento es crucial para la aprobacion y comercializacion de

estos productos en diversas jurisdicciones.

7.2. Norma ISO 10993-6: Evaluacion de lIrritacidon y Sensibilizacién de

Materiales en Dispositivos Médicos

La norma ISO 10993-6 establece un conjunto de directrices y pruebas esenciales
para evaluar el potencial de irritacion y sensibilizacion de materiales y dispositivos
médicos que tienen contacto con tejidos biolégicos. Estas pruebas se realizan
para garantizar la seguridad y biocompatibilidad de los materiales utilizados en
dispositivos médicos, como el aplicador subcutaneo de insulina desarrollado en
este proyecto. Esta norma proporciona una metodologia rigurosa para identificar
cualquier reaccion adversa que pueda surgir cuando un material entra en contacto

con la piel o los tejidos.

Las pruebas incluyen la evaluacion de la irritacidon dérmica, la irritacion ocular y la
sensibilizacion cutanea, entre otras. La "Prueba de Piel en Parche" y la "Prueba de
Piel en Contacto Directo" son ejemplos de métodos utilizados para evaluar la
irritacion dérmica. Para evaluar la sensibilizacién cutanea, se aplican pruebas
como la "Prueba de Maximizacion de Magnusson y Kligman" y la "Prueba de
Sensibilizacion Cutanea Directa". Estas pruebas se llevan a cabo bajo condiciones
controladas y con protocolos especificos, y los resultados se analizan para
determinar si un material o dispositivo presenta riesgos de irritacion o
sensibilizacion.

8. Disefio Industrial

De acuerdo con el International Council of Societies of Industrial Design (ICSID),
actualmente denominado World Design Organization (WDO), el disefio industrial
se define como un proceso estratégico de solucion de problemas impulsado por la

innovacioén y el trabajo transdisciplinario, con el propodsito de mejorar la calidad de

vida de las personas a través de la creacion de productos, sistemas, servicios y
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experiencias. Esta disciplina se caracteriza por su enfoque en la creatividad y
coloca al ser humano en el centro del proceso, buscando comprender
profundamente sus necesidades y transformar desafios en oportunidades de

soluciones que sean social, ambiental y econdmicamente competitivas.
8.1. Ergonomia

Se entiende como “el estudio de las relaciones que se establecen reciprocamente
entre el usuario y los objetos de uso al desempefar una actividad cualquiera en un
entorno definido” (Flores, 2001). La ergonomia busca lograr dicho objetivo a través
del conocimiento y consideracion del trinomio de factores que facilitan su estudio.
Factor humano, el estudio de personas desde la perspectiva anatomofisiologica,
antropométrica, psicolégica y sociocultural, factor ambiental, el analisis de
caracteristicas en un espacio fisico definido, tanto naturales como artificiales, y por
ultimo factor objetual, el analisis de la configuracion formal de los objetos.
8.2. Usabilidad

Segun Donald Norman, la usabilidad implica "satisfacer las necesidades del
usuario superando el esfuerzo que este debe invertir en su utilizacion". En
consecuencia, se puede definir como el grado en que un producto puede ser
empleado por usuarios especificos para alcanzar objetivos determinados con

eficacia, eficiencia y satisfaccion.
9. Disefo para la salud

De acuerdo con el libro Biodesign: The Process of Innovating Medical
Technologies de Stanford presenta el "disefio para la salud" como un enfoque
sistematico para crear innovaciones en dispositivos y tecnologias médicas. La
definicion se centra en la integracion de varias disciplinas, incluyendo la ingenieria,
la medicina, el disefio y los negocios, con el objetivo de desarrollar soluciones que
aborden necesidades en el sector de la salud. Dicho proceso implica la
identificacion de un problema, la comprensién de los usuarios (médicos y
pacientes) y la iteracidon continua para asegurar que los dispositivos resultantes no

solo sean técnicamente factibles, sino también utiles, accesibles y sostenibles.
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9.1. Dispositivo Médico

Conforme a el Comité de Dispositivos Médicos conformado por representantes de

la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, la Comision Federal para la

Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), un dispositivo médico abarca

cualquier instrumento, aparato, herramienta, maquina, implante, reactivo para uso

in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, fabricado con la

intencion de ser empleado, ya sea en solitario o en combinacion, en seres

humanos, para uno o mas de los siguientes propositos médicos especificos
(COFEPRIS, 2017):

1.

Diagndstico, prevenciéon, seguimiento, tratamiento o mitigacién de

enfermedades.

Diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o correccién de

lesiones.

Investigacion, modificacion, sustitucion o soporte de la anatomia o

procesos fisioldgicos.

Mantenimiento o respaldo de la vida.
Control de la concepcion.
Desinfeccion de dispositivos médicos.

Suministro de informacidn mediante el examen in vitro de

especimenes derivados del cuerpo humano.

9.2. Disefo de dispositivos meédicos

El articulo publicado por Mark Tamsin y Christian Bach "Design of Medical

Devices" destaca que el disefio de dispositivos médicos es un proceso integral que

combina la identificacion de las necesidades del usuario con la validacion de
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productos a través de pruebas de usabilidad. El objetivo principal es crear
soluciones que satisfagan las necesidades clinicas, asegurando que los
dispositivos sean funcionales y seguros en el entorno médico. Se enfatiza la
importancia de la colaboracion con profesionales, asi como la implementacion de

analisis y optimizacién para asegurar un buen resultado.

Esta definicion hace énfasis en la comprension del usuario y la iteracidon de disefo

para validar que el dispositivo funcione correctamente en la practica clinica.

IX. Objetivos

1. Objetivo General

Disefar un aplicador para insulina basado en criterios de usabilidad y ergonomia

con el fin de reducir los errores y aumentar la confiabilidad.
2. Objetivos Especificos

e Definir el concepto a través de los valores de comunicacion de la propuesta
utilizando tableros.

e Evaluar la usabilidad de las propuestas por medio de modelos de
comprobacién, para definir los factores objetuales.

e Definir la experimentacién para evaluar los resultados de la propuesta final

del producto por medio de prototipos funcionales.

X. Metodologia

Seguir una metodologia para el disefio de productos es clave para abordar de

manera efectiva las necesidades especificas de los usuarios. Esto implica un
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enfoque estructurado que ayuda a identificar claramente qué problemas enfrentan

los usuarios y como pueden resolverse de la mejor manera posible.

Es asi, que esta parte es esencial para comprender como se abordara el proceso
de disefio y desarrollo del proyecto. La metodologia que se utilizdé es un hibrido
entre las metodologias Biodesign (Yock, et al., 2015) y Design Innovation Process
(Kumar, 2013).

Este proceso de disefio se compone de tres etapas principales: primero se realiza
una investigacioén para identificar cualquier anomalia, para posteriormente llegar a
lo abstracto, buscando una solucion ideal al problema identificado y por ultimo el

desarrollo de la propuesta (Tabla 8).
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Actividad

Identificar

Investigacion: Se realizd investigacion de segunda
mano, empleando enfogues cuantitativos y cualitativos
para comprender a fondo la Diabetes Mellitus v su
tratamiento.

Analisis: Se analizé la situacion y se denotaron
relaciones existentes entre los diferentes actores que
componen la problematica.

Definicion: Al genesrar conexiones, se identificaron
anomalias en el sistema que permitieron definir un
problema especifico que alin no se habia resuelto
correctamente,

Inventar

Sintesis: Representa la fase méas abstracta del proceso,
donde se comunico el problema de manera efectiva y se
planted principios de disefio como posibles soluciones.
Ideacion: Se plantearon ideas vy se elaboraron
alternativas que generaron propuestas de disefo de
acuerdo a los reguerimientos establecidos.

Implementar

Prototipar: Se desarrollaron prototipos de cada una de
las soluciones. Esto permitio  simular vy evaluar los
conceptos en un entorno controlado antes de avanzar
hacia el disefio final del producto.

Evaluar: Consistid en pruebas y evaluaciones para
validar las propuestas generadas durante la fase de
ideacion, Se identifico la solucion mas efectiva y viable
que se ajustaba a los requisitos v especificaciones
establecidos.

Realizar: En esta fase final, se desarrollo el dispositivo.
Se evalua su calidad, eficacia y aspecto estético,
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Tabla 8. Hibrido entre las metodologias Biodesign y Design Innovation Process (Elaboracion propia, 2024).

Este proceso se concibe como un ciclo iterativo, lo que significa que puede
repetirse en funcion de los resultados obtenidos y las mejoras que se deseen
implementar. Ademas, se basé en dos principios fundamentales: un enfoque
centrado en las personas, basado en la comprension profunda de las necesidades

y comportamientos de los pacientes, y una comprension integral de los sistemas



en los que el producto se encuentra, garantizando asi que la solucién final fuese

parte de un sistema de atencion médica cohesivo y efectivo.
1. ldentificar
1.1. Investigacion

Durante la fase inicial, se detectaron las necesidades criticas del sector de la salud
que demandan soluciones concretas. En este sentido, se llevo a cabo la creacion
de un mapa mental, centrandose en la Diabetes Mellitus como eje principal. Se
abordaron sus antecedentes, diagnostico, grupos afectados, diversas variantes,
tratamientos disponibles, la participacion de especialistas, sintomas, estadisticas

tanto a nivel nacional como global, y estrategias de prevencion asociadas (Anexo

1),

Fig. 18. Mapa Mental: Diabetes Mellitus (Elaboracién propia, 2024).

Ademas, se realizd investigacion de segunda mano, enfocada en estudios
relacionados con el tratamiento de la enfermedad, sus métodos de administracion
y los diferentes tipos de usuarios que la padecen. Esta busqueda se orientd hacia
comprender no solo la enfermedad en si misma, sino también las distintas

experiencias y necesidades de las personas que viven con DM.
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1.2. Analisis
1.2.1.Afecciones relacionadas con la DM

La diabetes es una enfermedad que, si no se controla adecuadamente, puede dar
lugar a diversas complicaciones que afectan diversos sistemas y érganos del
cuerpo. Mantener los niveles de glucosa cerca de los valores deseados y llevar un
estilo de vida saludable son medidas esenciales para prevenir o mitigar estas

complicaciones.

1.2.2.Hiperglucemia

Complicacion Relacion con la hiperglucemia

La hiperglucemia cronica puede dafar los nervios

Neuropatia diabética g
perifericos.

La hiperglucemia prolongada puede causar daino
Pie diabético a los nervios y vasos sanguineos, aumentando el
riesgo de infecciones y Ulceras.

La hiperglucemia no controlada puede provocar
Deficiencia Visual dafio a los vasos sanguineos de los o0jos,
causando problemas de vision.

La hiperglucemia puede contribuir al
Hipertension estrechamiento y endurecimiento de los vasos
sanguineos, aumentando la presion arterial.

Tabla 9. Complicaciones y su relacién con la Hiperglucemia (Elaboracion propia, 2024).

La hiperglucemia, caracterizada por niveles elevados de glucosa en la sangre, es
un factor comun en el desarrollo de complicaciones asociadas con la diabetes. Por
esta razoén, se considerd fundamental analizar a fondo la hiperglucemia, entender

mejor cdOmo y por qué se produce, lo que sentd una directriz clara para el proyecto.
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Fig. 19. Factores de riesgo de la hiperglucemia (Elaboracién propia, 2024).

Durante el analisis de las causas de la hiperglucemia, se identificaron varios
factores clave, como la errbnea administraciéon de insulina, el incumplimiento del
plan de alimentacion, la falta de actividad fisica y el estrés emocional. Entre todas
estas causas, la administracion de insulina destaco por su potencial impacto y la
intriga que genero, lo que sugirid que abordar y mejorar las practicas de
administracion de insulina podria tener un efecto significativo en el manejo de la
glucosa en personas con diabetes, siendo asi un area prioritaria para el desarrollo

del proyecto.

1.2.3.Administracion de insulina

El estudio titulado "Importancia de Facilitar la Autoadministracién de Insulina en
Pacientes con Diabetes Mellitus: Lecciones del Hospital Especializado Tikur
Anbessa" destacd significativamente por su enfoque en la problematica de la
administracion de insulina. El estudio, realizado en el Hospital Especializado Tikur
Anbessa en Addis Abeba, Etiopia, durante el ano 2015, se enfoco en evaluar la
adherencia a la autoadministracion de insulina y los factores asociados en

pacientes adultos con Diabetes Mellitus.
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Sus hallazgos revelaron aspectos fundamentales:

Mala administracion de la insulina

|
| | |

;" Adherencia Deficiente: ‘\\ ':"U so Prevalente de Jeringas:“\‘ ,” Efectos Adversos y Necesidad de “\
\

Se encontrd que Cerca del 96,8% de los Mejoras en la Técnica:
laproximadamente el 33,1% de participantes utilizaban jeringas de Un porcentaje relevante, alrededor del
1 los encuestados no cumplian insulina para autoinyectarse, 84,3%, desarrolld efectos adversos,
con la autoinyeccidn de sefialando la necesidad de como lipohipertrofia en el lugar de la
insulina, resaltando un dispositivos que mejoren esta inyeccion, sugiriendo una necesidad
problema significativo en la , practica. # crucial de mejorar la técnica de

______________________

adherencia al tratamiento. \ administracion.
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Fig. 20. Hallazgos del estudio “Importancia de Facilitar la Autoadministracion de Insulina en Pacientes con

Diabetes Mellitus” (Elaboracion propia, 2024).

Tanto en México como en Etiopia, existen similitudes significativas en términos de
acceso limitado a tecnologias médicas avanzadas, siendo las jeringas el principal
método de administracion de insulina, principalmente por restricciones
econdmicas. En ambos paises, la disponibilidad limitada de recursos y la escasa
educacion en salud son desafios comunes. Estas similitudes sugieren que los
hallazgos derivados del estudio en Etiopia podrian ser igualmente relevantes para

el contexto mexicano.

Se buscd complementar el estudio mediante investigacién primaria y observacion
directa. Se identificaron varias anomalias significativas en torno a la administracién

de insulina:
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Fig. 21. Anomalias identificadas mediante observacion y encuestas (Elaboracion propia, 2024).

Cada una de las anomalias encontradas esta directamente relacionada con el uso
de jeringas para la administracion de insulina. A pesar de que las jeringas son
ampliamente utilizadas debido a su costo accesible y a las politicas de seguro
social que ofrecen insulina en viales, estas practicas pueden implicar riesgos
significativos para la salud y la efectividad del tratamiento en personas con
diabetes. Fue asi como se comenzé a enfocar en el uso de jeringas como el

método principal de administracion de insulina.
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Fig. 22. Anomalias y conexiones durante la administracion de insulina (Elaboracion propia, 2024).

Identificando estas conexiones, se destaca la importancia de enfocar el proyecto
en tres areas clave: asegurar que el tratamiento sea econdmico y accesible para
todos los pacientes, mejorar las técnicas de aplicacién de insulina para evitar
complicaciones y garantizar su eficacia, y empoderar a los pacientes en el manejo

de la enfermedad.

Para complementar la informacion encontrada y validar las anomalias
identificadas, se llevaron a cabo entrevistas con tres especialistas endocrinélogos
y cinco personas insulinodependientes. El objetivo fue corroborar la necesidad
significativa de abordar adecuadamente el tratamiento con insulina. Estas
entrevistas se estructuraron en tres secciones: la administracion, dosificacion y
conservacion de la insulina, proporcionando asi una perspectiva integral sobre los

desafios y las practicas actuales en el manejo de esta enfermedad.

A continuacion, el esquema con la informacion mas relevante de las entrevistas:
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Dr. Juan Villagordoa Mesa
Endocrindlogo
Hospital H+, Querétaro
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Fig. 23. Entrevista con el Dr. Juan Villagordoa (Elaboracion propia, 2024).
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Fig. 24. Entrevista con el Dr. Emmanuel Peréz (Elaboracion propia, 2024).
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Dr. José de Jesis Ihiguez Flores
Endocrindlogo
Haospital H+, Querétaro
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Fig. 26. Entrevistas con usuarios insulinodependientes (Elaboracion propia, 2024).
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A partir de los hallazgos obtenidos en las entrevistas, se procedio a identificar las
causas subyacentes de cada uno de estos aspectos (Insights). Se analizaron
detalladamente las practicas y percepciones tanto de los especialistas
endocrindlogos como de las personas insulinodependientes para comprender
mejor las razones detras de las dificultades encontradas en el manejo efectivo de

la insulina.

Se selecciond un hallazgo de cada uno de los tres temas principales abordados en
las entrevistas. Cada uno de estos hallazgos fue elegido por su potencial impacto

en la mejora del manejo de la diabetes y el tratamiento con insulina.

- .
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# El angulo y la profundidad al momento
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Fig. 27. Hallazgos e insights (Elaboracion propia, 2024).

1.3. Definicion

Basado en los hallazgos y los insights obtenidos, se identific6 que la mala
aplicacién de la insulina es un problema significativo. Tras evaluar los diferentes
elementos, se decidid abordar especificamente este problema priorizando un
hallazgo central: la falta de consideracién del angulo y la profundidad durante la
inyeccién de insulina. Ademas, se determind que este desafio podria ser mitigado

mediante el disefio de un dispositivo adecuado.
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Las variables que hacen que la aplicacion de insulina resulte dificil son:

e |a administracion precisa en el tejido subcutaneo, demanda tanto la
inclinacion de la jeringa como la realizacion de un pliegue cutaneo.

e Dependencia de terceros.

Después de definir el problema, el siguiente paso fue analizar y decidir cual seria
la funcion critica del dispositivo. Se determin6 que esta funcion deberia centrarse
en habilitar el area de inyeccion para simplificar la aplicacién adecuada de
insulina. Esta se planted con el objetivo especifico de mitigar los desafios

relacionados con la aplicacion durante la inyeccion.

PROBLEMA VARIABLES FUNCION CRITICA

P 1 Profundidad :u

--------------------

Mala aplicacién e e \I inyeccién para
de la insulina * & i : simplificar la aplicacién
____________________ adecuada de insulina
l’--- s
— ! Dependencia 1
A Y

: Habilitar el drea de

Fig. 28. Funcién critica del dispositivo (Elaboracién propia, 2024).

Una vez identificada la funcion critica del dispositivo (propuesta de producto), se
procedidé a definir su valor agregado, el valor agregado es para los usuarios meta,
el por qué lo desearian obtener- comprar. En este caso, el valor agregado se

centra en como el dispositivo cumplira con esa funcién:
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Para validar como el dispositivo cumpliria su funcién principal, se probé con una
ventosa. Una ventosa se adhiere a superficies lisas gracias a la diferencia de
presion que se crea al expulsar el aire de su cavidad interior. Al presionar el centro
de la ventosa contra una superficie plana y no porosa, el aire dentro de la ventosa
se elimina, creando una zona de baja presion que hace que la ventosa se

mantenga adherida a la superficie (Enciclopedia Cubana en la Red ECURED,

Funcion critica Valor agregado

Puedo inyectarme sin ayuda de

Habilitar el area de inyeccion para - - E =
alguien mas, lo gque minimiza el

simplificar la aplicacion adecuada L —
de insulina

riesgo de error y, por ende, reduce
el dolor."

Fig. 29. Valor agregado del dispositivo (Elaboracién propia, 2024).

2019).

Después de considerar usar una ventosa comercial para validar la funcion critica

del dispositivo, el siguiente paso fue seleccionar el tamano adecuado de la

ventosa para estas pruebas, por lo que se realizaron los siguientes calculos:
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Para calcular |la fuerza de una veniosa, se utilizo la formula:

F=AP

Donde F es la fuerza, A el area y P la presion.
Esto se deriva de la definicion de presion, que es:
P=F/A

Por ejemplo, una ventosa de diametro de 2,0 cm tiene una superficie de 1 (0,020 m)® = 0,0013 m®.
Utilizando la formula de la fuerza (F = AP), el resultado es F = (0,0013 m®) (100 000 Pa) = 130 N,
suponiendo que la presion dentro de la ventosa es insignificante si se compara con la presion
atmosférica (alrededor de 100 000 Pa).

E Una persona adulta en promedio puede aplicar con su pulgar una fuerza de 200 N (mujer/hombre), por :
E lo tanto para calcular el didmetro ideal de la ventosa se tomd en cuenta este valor, ademés de la :
i presion atmosférica promedio en Mexico que es aproximadamente 100,000 Pa. ‘

A=FIP
A=200 N/ 100000 Pa
A=.002m?

A= (3.1416)(D?)/4
D=+ ((.002m?)(4)/(3.1416))
D= .0504 m= 5cm

Por lo tanto, la ventosa debia tener un diametro efectivo (d) de 5cm.

Fig. 30. Calculo dimensional de la “ventosa” (Elaboracién propia, 2024)

Después de determinar que la ventosa ideal para las pruebas deberia tener un
diametro efectivo de 5 cm, se adquiri6 una ventosa de estas dimensiones.
Posteriormente, se introdujo un cilindro plastico en la ventosa, posicionado a un
angulo de 45 grados. Este cilindro tenia como objetivo asegurar que la jeringa se

introdujera en un angulo especifico durante la aplicacién.
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Fig. 31. Descripcion visual de ventosa y cilindro plastico a 45 grados (Elaboracion propia, 2024)

Los pasos seguidos para la validacion fueron los siguientes:

|

#"1.52 consequid plel de cerdo para 2. Se probd la adherencia y i { 3. 8e prepard un poco de agua ;

poder validar I funcion critica i ————e Ecap&cidad de succion de la ventosa } e—— i con colorants para observar la
, 5 sobre la pigl de cerdo % profundidad de inyeccion

e, e .

—
5. Se realizo un corte para analizar la ;-"' 4. Se administré la sustancia
profundidad de administracion de la i liquida mediante &l uso de una 4
s 3 ; — i ' . 3%
sustancia (se observa como la sustancia ¢ 5 jeringa con inclinacidn a 45
solo llego al tejido subcutanso) i grados.

Fig. 32. Secuencia de validacion (Elaboracién propia, 2024)
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Mediante la validacion realizada, se determiné que la funcion critica del dispositivo

se cumplia satisfactoriamente.

Fig. 33. Interaccion del prototipo con distintas zonas de inyeccién (Elaboracion propia, 2024)

Después se definid con precision al usuario potencial del dispositivo. Para lograrlo,
se llevd a cabo una evaluacion de distintos grupos de edad, considerando
aspectos clave como experiencia previa con la diabetes, habilidades en la
administracion de insulina, necesidad de supervisién, comodidad, riesgo de

complicaciones y acceso a recursos médicos (Tabla 10).
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Adolescen

Criterio Ninos tes Adultos Adulto Mayor
Edad 4-6 anos 10-15 anos 18-30 arnios 60-74 anos
Experiencia con la
diabetes 1 3 4 1
Habilidades de
administracion de 1 2 4 1
insulina
Necesnd‘al‘:i'de 4 2 1 4
supervision
Factores de
comodidad 4 3 3 4
b 4 2 1 3
complicaciones
Acceso a_recursos 1 1 4 2
médicos
Nivel de educacién 1 2 4 2
Motivacion para el
autotratamiento 1 2 4 2
Carga emocional 1 3 2 1
Recursos 1 1 4 2

economicos

Soporte familiar 4 4 1 3
Accesibilidad 1 1 4 3
Total 23 23 32 27

Tabla 10. Evaluacion de usuario (Elaboracién propia, 2024).
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La tabla anterior proporcioné una evaluacion de diferentes grupos de edad en
funcién de varios criterios clave. Los valores del 1 al 4 indican como cada grupo de
edad se ajusta a estos criterios percibidos, las conclusiones basadas en los

puntajes totales son:

e Adultos (18-30 afios) y Adultos mayores (60-74 afos) tienen los
puntajes totales mas altos, con 32 y 27, respectivamente. Esto sugiere
que estos dos grupos pueden ser candidatos adecuados.

e Nifios (4-6 afnos) y Adolescentes (10-15 afios) tienen puntajes totales
iguales, ambos con 23. Esto podria indicar que ambos grupos enfrentan
desafios y ventajas similares en cuanto a su idoneidad para el
dispositivo.

e Los adultos tienen altos puntajes en "Nivel de educacion" y "Motivacion
para el autotratamiento”, lo que sugiere un buen ajuste a estos criterios.
Por otro lado, los adultos mayores tienen un alto puntaje en "Acceso a
recursos médicos", o que es importante en esta etapa de la vida.

e Los nifios obtienen puntajes bajos en varios criterios, incluyendo
"Necesidad de supervision" y "Accesibilidad". Esto podria indicar que los

ninos necesitan mas atencion y apoyo.

Lo anterior, muestra que los adultos y adultos mayores son grupos potencialmente
mas adecuados para el proyecto. Para definir aun mas el perfil del usuario, se
recurrid al analisis de un estudio fundamental: "Global, regional, and national
burden of diabetes from 1990 to 2021, with projections of prevalence to 2050,"
realizado por el Global Burden of Diseases, Injuries, and Risk Factors Study
(GBD).

El objetivo fue identificar el grupo poblacional con mayor prevalencia de esta
enfermedad a nivel global y regional. El estudio revel6 que, en América Latina, el
grupo poblacional con mayor prevalencia de diabetes se encuentra en el rango de

edades entre los 50 y 70 anos (Figura 34).
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Fig. 34. Prevalencia de Diabetes en relacién con la regién y edad (GBD, 2021).

A continuacion, se muestra el mapa de empatia del usuario especifico:

;Quién es?

Nombre: Jusé Rodrigusz
Edad: 60
Género: Masculino
Nacionalidad: Mexicano
Ubicacion: Ciudad de México
Estado de Salud: José ha sido reclentementa
diagnosticado con diabetes.

Gustos

Es un aficionado al
futbol
Disfruta de la comida
mexicana tradicional,
especialmenie |os tacos
y |os tamales.

¢ Qué hace?

Se Jublle recientemante despuas de trabajar en &l sactor da la construcclan

durante mas de 40 anos. José lleva una vida activa, disfrutando de caminatas
matutinas y otros pasatiompos. Sin embargo. recientemente le diagnosticaron
diabetes tipo 2, lo que lo ha llevado a realizar ajustes significativos en su vida.

Desafios/Necesidades Preocupaciones
Geditihide 1a Dinbelea e Caen Temor a las complicaciones de salud a
Comadidad y Simplicidad largo plazo
Costo y Acceso Preocupacian por la carga financiera que
Estabilidad Emocional implica el tratamiento
Vida Activa y Saludable Inquistud por la necesidad de realizar

inyecciones de insulina de manera segura
y sin complicaciones.

Fig. 35. Mapa de empatia (Elaboracion propia, 2024).
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Motivaciones

Mantener su independencia y
estilo de vida activo
Controlar su diabetes de
manera efectiva
Minimizar el impacto de la
diabetes en su calidad de vida

y bisnastar amocional.



2. Inventar
2.1. Sintesis

Una vez definido y evaluado el usuario, se establecieron los atributos clave del
dispositivo. Estos aspectos fueron considerados para asegurar un disefo que se
adapte a las necesidades del usuario y facilite la administracion de la insulina.
Estos atributos incluyen los requerimientos, las especificaciones y las palabras
clave que definen el enfoque y las caracteristicas esenciales del aplicador de

insulina. Lo anterior, descrito en las tablas siguientes:

2.1.1.Requerimientos:

Requerimientos Descripcion

El dispositive debera de poder ser usado con una sola mano.
Ademas, deberd permitile al usuario inyectarse en menor

Facilidad de uso tiempo, en comparacion con el métode tradicional. Medido
mediante métricas de tiempo de preparacion y administracion de
insulina.

Precision en la El dispositivo debe permitir una inclinacidn precisa de la jeringa
Inyeccion en un rango de 45-35 grados durante la inyeccion subcutanea.

El dispositive debe generar un pliegue consistente sobre la piel
Consistencia del antes de la inyeccion (tener una altura aproximada de 2cm),
Pliegue Cutaneo evaluado visualmente en modelos de piel o mediante imagenes
capturadas durante pruebas.

El dispositivo debe ser ergenomice y adaptarse a las

Ergonomia y dimensiones promedio de las manos, verificado mediante
Comeodidad cuesticnarios de satisfaccion del usuario y mediciones
antropométricas.

El dispositivo debe ser intuitiva y facil de usar, permitiendo a
Intuitividad usuarios, inclusc aquellos sin experiencia previa, administrar
insulina con comodidad y confianza.

Accesibilidad Debe ser accesible y asequible para una amplia gama de
Econdmica usuarios, independientemente de su situacion econamica.

La fijacion en la piel debe ser suficiente para garantizar una
Fijacion Segura adherencia segura durante la administracion de insulina,
evitando movimientos accidentales.

Tabla 11. Requerimientos de disefio (Elaboracion propia, 2024).
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2.1.2.Especificaciones:

Especificaciones

Descripcion

Forma

El dispositivo debe tener una forma ergonémica,
disenada para adaptarse comodamente a la mano
del usuario y permitir una sujecién segura durante
la administracion de insulina. Deberia contar con
superficies suaves y curvas para facilitar su
manipulacion.

Color

El color del dispositive debe ser claro y
transparente para permitir a los usuarios visualizar
la administracion de insulina de manera efectiva,
brindando confianza y precision en el proceso.

Dimensiones

Las dimensiones del dispositivo deben ser
compactas y adecuadas para su uso con una sola
mano. Debe ser lo suficientemente pequeiio para
ser portatil y discreto, facilitando su transporte y
almacenamiento,

Materiales

El dispositivo debe estar fabricado con materiales
seguros, hipoalergenicos vy resistentes a la
corrosion,  Se  deben considerar materiales
duradercs y de alta calidad que cumplan con las
normativas medicas.

Textura

La textura del dispositivo debe ser suave al tacto
para garantizar la comodidad del usuario durante
la manipulacién. Se debe evitar cualguier textura
aspera o incomoda que pudiera causar irritacion
en la piel.

Acabado

El acabado del dispositive debe ser resistenie a
rayones y facil de limpiar. Debe garantizar una
superficie libre de porosidades para evitar la
acumulacidn de residuos y garantizar la higiene.

Tecnelogia

El dispositive debe ser completamente mecanico y
operado  manualmente por el usuarioc para
garantizar su simplicidad y facilidad de uso.

Tabla 12. Especificaciones por factores objetuales (Elaboracion propia, 2024).
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..................................................................................................

En esta etapa del proyecto, aprovechando los atributos clave definidos, se
generaron ideas y soluciones utilizando herramientas como boards, bocetos vy
renders, explorando diversas opciones. Estas herramientas permitieron definir el
mensaje, la sensacién y el impacto que se deseaba comunicar. Ademas,

posibilitaron la integracion cuidadosa de cada una de las caracteristicas del

2.1.3.Palabras clave:

Facilita la
administracion
de insulina

Promueve el

Garantiza
comodidad en auto{ci:grtrol
su uso tratamiento
Palabras Clave
DeStasffa por Se posiciona
simplicidad c;oTuﬁ;;iL:jma
enla accesible

aplicacién

Fig. 36. Palabras clave (Elaboracion propia, 2024).

2.2. ldeacion

producto.
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En el board de conceptos (Figura 37), se incluyeron imagenes que se relacionan
con los conceptos clave del proyecto: Facilitar, Autocontrol, Comodidad, Simpleza
y Accesibilidad. Estas representaciones visuales fueron seleccionadas después de
un analisis, buscando transmitir de manera efectiva los valores y principios
esenciales del dispositivo en desarrollo. Cada imagen fue seleccionada para
reflejar y capturar la intencion detras de estas cualidades que definiran la

experiencia del usuario.

Fig. 37. Board de conceptos (Elaboracion propia, 2024).

El Lifestyle Board (Figura 38), fue creado como una referencia del dia a dia de una
persona diabética, plasmando sus actividades habituales, sintomas, tratamiento y
su estado emocional. Este board captura cada parte de la realidad del usuario
buscando comprender mejor su perspectiva en relacion con su enfermedad y el

manejo de su tratamiento.
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Fig. 38. Lifestyle Board (Elaboracion propia, 2024).

El Styleboard (Figura 39) fue disefiado con la intencidn de representar materiales
translucidos, flexibles y con una textura suave al tacto. Destaca una paleta de
colores azules seleccionados para transmitir sensaciones de calma y seguridad.
Este tablero visual se enfoca en reflejar los elementos estéticos y sensoriales que
se desean asociar con el dispositivo, buscando transmitir una experiencia comoda,

tranquila y confiable para el usuario.
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Fig. 39. Style Board (Elaboracion propia, 2024).

En la siguiente fase del proceso, se procedié a la etapa de bocetaje, donde se
exploraron diversas ideas y conceptos para el aplicador. Aqui, ademas, se inici6 la
creacion de renders con el objetivo de definir la estética y apariencia del
dispositivo. Este paso implico la materializacion de las ideas iniciales en
representaciones visuales mas concretas, permitiendo una visualizacion mas
precisa y detallada de como seria el aplicador en términos de disefio, forma y

estilo.
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2.1.4.Bocetaje

Fig. 40. Bocetaje propuesta 1.1 (Elaboracion propia, 2024).

Fig. 41. Bocetaje propuesta 1.2 (Elaboracion propia, 2024).
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2.1.5.Renderizado

Fig. 42. Renderizado inicial (Elaboracion propia, 2024).
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3. Propuesta Base

render 1(Elaboracion propia, 2024).

Fig. 43. Propuesta Base

Fig. 44. Propuesta Base_ render 2 (Elaboracion propia, 2024).

71



Después de una fase de ideacion, se obtuvo la primera propuesta del dispositivo;
un aplicador, mayormente hecho de silicona, para usarse facil, tanto para
personas diestras como zurdas. Su funcién principal, imitar el pliegue cutaneo

mediante la succién en la piel, replicando el proceso manual.

Se incluyeron componentes como la canula de polipropileno para la inclinacion
precisa de la jeringa y un tapén de PTFE/silicona que sellaba la ventosa,

permitiendo crear vacio para lograr la succién necesaria.

Polipropileno

Silicona \.

PTFE/silicona

Fig. 45. Propuesta Base _ componentes (Elaboracion propia, 2024).

4. Implementar
4.1. Prototipar

Se procedio a la elaboracién de un prototipo funcional del dispositivo, utilizando los
materiales reales que se emplearian en su fabricacion final, como la silicona, el

polipropileno y el PTFE de silicona.
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Fig. 46. Prototipo, materiales reales (Elaboracion propia, 2024).

Para garantizar su viabilidad y correcto funcionamiento, se establecié una
secuencia detallada para el uso del dispositivo. Esta secuencia incluy¢ la siguiente

serie de pasos especificos:
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Secuencia

# .
4 \
,' Antes de utilizar el prototipo, se cargé la |
| jeringa con la dosis exacta de insulina. H
A r
h)

N

”,_-----------------------..\
H Se procedio a limpiar la zona de |
'l inyeccion utilizando alcohol y algodan. |',
' ’

o —

El prototipo se sostuvo por la parte

I
[ ]
1 1
'l central con los dedos medio y pulgar. |
\ ’

e e e ———— -

- Y

£ LY

I‘ Una vez administrada la dosis, se retiré }

:\ la jeringa y el prototipo. | ,
!

‘\

o

g —

’f

{ Lainsulina se aplico empujando el !

| émbolo de la jeringa. !
\ 7
%,

-

e e e o
by

-
{él prototipo se adhirio a la piel al generan
| succion, permitiendo la entrada de la |
| . . .

' jeringa a través de la canula. h
#

# LY

1Y
e posiciond sobre el area de inyeccion, !
ya sea en brazos, abdomen o piernas. |
'

\,
N e e e e o e _.a"

Fig. 47. Secuencia de uso para el prototipo (Elaboracién propia, 2024).
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Fig. 48. Uso del prototipo en brazos (Elaboracién propia, 2024).
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4.2. Evaluar

Durante la fase de evaluacion, se llevé a cabo un analisis del prototipo con base
en cuatro ejes de disefio fundamentales: Funcion, Ergonomia, Produccion y

Estética.
4.2.1.Funcién

El dispositivo se coloca sobre el area de inyeccidon, generando una succion de la
piel que imita el pliegue realizado con la mano. De esta forma el capuchdn que se
encuentra en su interior hace contacto con la piel, para después introducir la
jeringa a través de la canula que esta predispuesta a 45°. La aguja de la jeringa
atraviesa el capuchodn y la piel llegando hasta el tejido subcutaneo. Es asi como la
aplicacién de la insulina se aplica de forma correcta, sin penetrar en el tejido

intramuscular o en los tejidos que se encuentran por encima del tejido subcutaneo.

Fig. 49. Funcién, vista a detalle (Elaboracion propia, 2024).
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4.2.2.Ergonomia

El dispositivo se adapta a cualquier morfologia, ademas es indistinto si se usa con
la mano derecha o izquierda. También este puede ser rotado con la finalidad de
que el usuario ingrese la jeringa desde la posicion que le resulte mas comoda y
facil. Por otro lado, es de un material flexible y ligero que ademas es sencillo de

lavar.
4.2.3.Produccién

Debido a la selecciéon de materiales, los métodos ideales de produccién son los

siguientes:
4.2.3.1. Moldeo por inyeccion de silicona

El moldeo por inyeccién es un proceso industrial utilizado para fabricar piezas
plasticas. En este proceso, el material fundido se inyecta a alta presion dentro de
un molde disefiado especificamente para la forma y tamafno de la pieza deseada.
Una vez dentro del molde, el material se enfria y solidifica, adoptando la forma del
molde. Este método permite la produccion rapida y eficiente de piezas con alta
precision y repetibilidad (Protolabs, 2020).
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Variable

Descripcion

Complejidad del disefio

Permite la creacion de moldes con geometrias complejas y especificas
requeridas para el dispositivo

Escalabilidad

Facilita la produccion en masa del dispositivo, manteniendo la
consistencia en la calidad y caracteristicas de cada unidad fabricada.

Costo de produccion

El proceso de inyeccion permite una produccion eficiente a largo plazo,
reduciendo los costos unitarios.

Tiempo de ciclo

Los ciclos de produccion son rapidos, lo que permite una alta capacidad
de fabricacion diaria y una rapida respuesta a la demanda del mercado.

Control de calidad

Facilita la implementacidn de controles de calidad rigurosos para
asegurar la precision v fiabilidad de cada dispositivo producido.

Tabla 13. Analisis del moldeo por inyeccién (Elaboracion propia, 2024).

El moldeo por inyeccién de silicona es ideal para este dispositivo debido a su

capacidad para producir piezas precisas y reproducibles, adaptandose a disefos

complejos y permitiendo una eficiente produccion en masa.

4.2.3.2. Extrusion de plastico

En el caso de la canula de polipropileno esta se llevaria a cabo mediante un

proceso de extrusion.

La extrusion es un proceso industrial donde los plasticos se funden y moldean bajo
presion constante y energia controlada para crear formas especificas de polimeros

necesarias para su uso final. Este método es utilizado para fabricar productos
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como tuberias, hilos y mangueras, garantizando alta calidad y precision en cada

pieza (Revista Anahuac, 2019).

Descripcion

Produccion continua

La extrusion permite fabricar de manera continua productos como
tuberias y perfiles, ideal para mantener una alta eficiencia en grandes
volimenes.

Precision en la forma

Es capaz de crear productos con formas definidas y uniformes,
esenciales para aplicaciones donde la precision dimensional es crucial.

Adaptabilidad de materiales

Puede procesar una amplia gama de materiales plasticos y compuestos,
ofreciendo flexibilidad en la seleccion de materiales segan las
propiedades requeridas.

Costos de produccién

La extrusidén es un método econdmico para la fabricacién en masa de
productos plasticos, reduciendo los costos unitarios comparado con
metodos menos automatizados.

Tiempos de ciclo eficientes

Permite ciclos de produccion rapidos y eficientes.

Tabla 14. Analisis de la extrusion de plasticos (Elaboracion propia, 2024).

Al analizar las caracteristicas del proceso de extrusiéon, se determind que era el

método ideal para la fabricacion del dispositivo, asegurando eficiencia, precision y

adaptabilidad a los requisitos del proyecto.

4.2 .4 Estética

Se realizé un analisis de los valores estéticos, en el cual se evaluaron los colores,

la percepcidn econdmica, adaptabilidad en relacién a la edad y la coherencia

visual y funcional.
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El dispositivo es de color
blanco traslicido, lo que
permite que el usuario
pueda ver a través de &l.
Este aspecto sugiere
transparencia y confianza
al permitir la visibilidad El color azul de la canula
transmite seguridad y
limpieza. Este tono suele
asociarse con la confianza
y la higiene en entornos
medicos

El disefo busca transmitir
una imagen de dispositivo
econamico sin
comprometer la calidad ni
la seguridad del usuario

N\ /

Analisis estético

/ La combinacion del color

blanco trasltcido v la

El dispositivo esta canula azul mantiene una
disefiado para ser coherencia visual que
atractivo y funcional para refuerza tanto la
cualquier rango de edad funcionalidad del
dispositivo como su
estetica.

Fig. 50. Analisis de valores estéticos (Elaboracion propia, 2024).

Tras la primera iteracion, los resultados fueron en su mayoria positivos, sin
embargo, las variables clave a reforzar fueron la usabilidad, higiene y seguridad,

asi como el proceso de succion.
4.3. Usabilidad:

Para definir la forma 6ptima del dispositivo, se llevaron a cabo pruebas con tres
modelos volumétricos. Durante estas evaluaciones, se procurd evaluar la
comodidad, facilidad de wuso y autonomia, solicitando a wun usuario
insulinodependiente que simulara su aplicacién. Los resultados revelaron que el
Modelo 3 fue el mas destacado, siendo comodo y facil de manejar. Sin embargo,

se identificaron aspectos clave que demandan atencidén para mejorar la usabilidad.
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Modelo Volumétrico Descripcion Resultados
Disefiado para sujetarse con
la parte interior de la mano. Cdmodo, facil de manipular, el
Cémodo y facil de usuario destact que la presion
manipular. Surge la puede aplicarse comodamente
preocupacion de la posible con todos los dedos de la
deformacion de la silicona mano.
bajo presion.
Fig. 51 Modelo volumeinco 1
(Elaboracidn progia, 2024)
El usuario expresd que el
primer modelo resultaba
Forma de botdn para ser Incdmoﬂa s
colocacion y aplicacion de
presionado con la palma de J
fuerza requerian el uso de
la mano. Menos comodo,
SRl ambas manos. Ademas, el
= . acto de aplicar presion con la
manos, Genera molestias al
. - palma de la mano generaba
aplicar presion.

Fig. 82 Maodelo volumetnco 2

(Elaboracion propia, 2024)

cierta incomodidad y resultaba
un tanto doloroso para el
usuario.
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Se observd que su forma mas
Forma compacia y adaplada | compacta permitia una facil

a los dedos, Permite aplicar manipulacion. Aungue no se
presion con un dedo. destact como mas comodo
Preferido por el usuano, que &l primer modelo, el
usuario prefirid este modelo

Fig, 83 Modelo volumaineo 3

(Elaboraonn proga, 2024)

Tabla 15. Evaluacion volumétrica (Elaboracion propia, 2024).

En la evaluacién de los tres modelos, se destaca que, aunque el primer modelo
demostré ser comodo y facil de manipular, el usuario expresé una preferencia por

el tercer modelo debido a su forma mas compacta.

Es crucial sefialar que, durante las pruebas de los tres modelos, se identificaron
errores en el uso, indicando una necesidad de mejora en la comunicacion visual y
las instrucciones proporcionadas. Los desafios en la comprensién de cémo
colocar las manos y dedos para utilizar el dispositivo destacan la importancia de
una interfaz intuitiva e indicaciones visuales claras en el disefio para optimizar la

experiencia del usuario.

Mejoras sugeridas para la siguiente iteracion del disefio del dispositivo:
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Forma Compacta y Ergondmica:

Fusionar caracteristicas del Modelo 1 y Modelo 3 para lograr una forma que
pueda ser sujetada con toda la mano y ergondmica adaptada a la anatomia
humana, que proporcione comodidad y facilidad de uso al usuario.
Mantener la comodidad del Modelo 1 al permitir la aplicacion de presion con
varios dedos.

Asegurar que la forma resultante sea facil de manipular, garantizando una
experiencia comoda y sin complicaciones.

Comunicacion Visual Mejorada:

Incorporar una interfaz mas intuitiva que guie al usuario sobre como colocar
la mano y los dedos de manera efectiva.

Proporcionar instrucciones visuales claras para mejorar la comprension del

usuario durante el uso.

4.4, Higiene y Seguridad

La evaluacién detallada de la higiene y seguridad del dispositivo fue una fase

importante en el proceso de diseiio y desarrollo. Este analisis se presenta como

respuesta a la necesidad de garantizar que el dispositivo no solo sea eficiente en

la administracion de insulina, sino también seguro y biocompatible segun las

normativas médicas aplicables.

Normas Aspectos evaluados Riesgos y consideraciones

Riesgos potenciales de contaminacion

Evaluacion de la interaccion del : : ; S
sanguinea debido a la disposicion de la

1SO 10993-4 dispositivo médico con la ;
asngre; aguja qg.e atraviesa el capuchon de .
PTFE/silicona antes de penetrar la piel.
Riesgos potenciales de irritacion o
sensibilizacion debido al contacto
directo del capuchon con la piel. -
Evaluacion bioldgica, con MNecesidad de realizar pruebas
I1SO 10993-6 enfasis en irritacion y especificas de irritacion dérmica v
sensibilizacion. sensibilizacion cutanea segun |1SO

10993-6 para evaluar la seguridad de
los materiales utilizados en la propuesta
inicial.

.....................................................................................



El analisis reveld aspectos en la propuesta inicial que debian abordarse. La
posible contaminacién sanguinea del capuchon y la canula plantean riesgos
significativos para la seguridad del usuario. Corregir este disefio se vuelve

imperativo para cumplir con las normativas y garantizar la eficacia y seguridad del

dispositivo.

i Normas Aspectos evaluados Riesgos y consideraciones

; . Relacion directa con el proyecto al

: Establece requisitos para un enfocarse en el cliente y la mejora

: Sistema de Gestion de Calidad continua. Implica una cgnside:acién
ISO 9001 (SGC) con enfoque en &l cliente, ) .

: ) . » constante de las necesidades del

' liderazgo, participacion del , L ,

! . ) usuario en el diseno del aplicador

' personal y mejora continua. .

' subcutaneo.

' Riesgos potenciales, como la

: contaminacion del capuchon y la

' C. . canula, deben ser abordados en el

' Gestion de riesgos en . , .

' , . e disefio del aplicador subcutaneo.

. dispositivos médicos, abarcando . . .

! . . .. L Identificacion, evaluacion y control de
H identificacion, analisis, control v ) . ,

' 1ISO 14971 o , riesgos son criticos para garantizar la
' seguimiento de riesgos a lo i . )

' . . seguridad del usuario. Necesidad de
' largo del ciclo de vida del o

' dispositivo mantener un seguimiento constante de
' P ’ los riesgos a lo largo del ciclo de vida
' del dispositivo, incluso después de su
implementacion.

Tabla 16. Normativas de higiene y seguridad (Elaboracién propia, 2024).

Mejoras sugeridas para la siguiente iteracion del disefio del dispositivo

e Canula y capuchoén desechables

- Implementar una canula y capuchdn desechable, asegurando un sistema

de aplicacion de insulina de un solo uso para cada paciente.

4.5. Succion generada por el dispositivo

Entender como el dispositivo succiona es esencial para asegurar su rendimiento

deseado. La capacidad de generar succion eficiente no solo garantiza una
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administracién precisa de la insulina, sino que también impacta directamente en la
comodidad y la confianza del usuario, ya que permite que el dispositivo se adhiera
con la fuerza necesaria. Esto es fundamental para que los usuarios apliquen la

insulina sin preocuparse de que el dispositivo se desprenda.

Para evaluar la variable de succion en el dispositivo, se llevé a cabo una prueba
utilizando tres ventosas de silicona de distintos tamafos. La prueba se enfocé en
medir la fuerza de succidon en una escala del 1 al 5, se evalué el tiempo que cada
ventosa permanecio adherida, y se midio la altura del pliegue cutaneo generado

durante la succion.

r ______________________________________________________________ Ll
3 Tiempo de adherencia o s
Ventosa de ( ios) {mm)
succién seg

Se logrd manlener la
adherencia correcta,

! generando el pliegue El pliegue culdneo
1 adecuado, durante un provocado por la succion
promedio de 18 de la ventosa alcanzd una
2 segundos. Esta técnica medida de 10 mm

s& aplicd en brazos,
piermnas y abdomen

Se logro mantener la
adherencia correcla,

. generando el pliegue El pliegue cutaneo
N = 3 adecuado, durante un provocado por la succidn
' U*:- promedio de 30 de la ventosa alcanzé6 una
Fig. 55 Vintos segundos. Esta técnica medida de 15 mm,

et B s aplicod en brazos,
WIFFCICHT AT piernas y abdomen.
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Fuerza . Altura del Pliegue Cutanec
Ventosa = Tiempo de adherencia P

succion SRRSO

Se logrd mantener la

adherencia correcta

| I
I I
1 |
1 1
] 1
i I
1 |
1 I
i I
i 1
1 I
1 1
i I
i I
1 I
1 I

2 I
: ' generando &l pliegue El plisgue cutaneo I
1 . ’ 1
I iy adecuado, durante un provocado por la succion I
i A I
1 |
1 1
] 1
i I
1 |
1 I
i I
i i
1 I
1 1
i I
i I

N

promedio de 120 de la ventosa alcanzd una
sequndos. Esta técnica medida de 23 mm
se aplicod en brazos,

piemas y abdomen

Tabla 17. Evaluacion de adherencia y tiempo (Elaboracién propia, 2024).

El analisis de la succion generada por las distintas ventosas proporcion6é una
vision detallada del rendimiento del dispositivo en términos de adherencia y
generacion del pliegue cutaneo. Se observo que, de manera consistente, a medida
que aumenta el diametro de la ventosa, la fuerza de succion se intensifica. Esto se
debe a la mayor area de contacto entre la ventosa y la piel, permitiendo una
succion mas efectiva. Es relevante destacar que la ventosa de mayor diametro
(75mm), la cual logré una fuerza de succion de nivel 5, se mantuvo adherida por

mas de 60 segundos, evidenciando una capacidad de succion prolongada.

En relacién con el tamafo del dispositivo, se determind que el disefio inicial, que
correspondia al tamafo de la ventosa de medio diametro (50mm), era insuficiente.
Este tamano limitado afectaba la capacidad de succién, ya que el area de contacto
con la piel era menor. Para optimizar el rendimiento del dispositivo, se decidio
incrementar el tamano del dispositivo para que coincidiera con el diametro de la

ventosa de mayor tamano utilizada en las pruebas.
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Mejoras sugeridas para la siguiente iteracion del disefio del dispositivo:

Incremento del tamaio del dispositivo:

Ajustar las dimensiones del dispositivo para que coincidan con el diametro
de la ventosa de 75mm.

Asegurar un area de contacto 6ptima entre la ventosa y la piel para mejorar

la succion y la adherencia.

En el factor antropométrico, lo importante es definir cada una de las dimensiones

involucradas, para lo cual se revisaron tablas antropométricas y asi establecer los

percentiles (Tabla 18).
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1

19 | Anchura de la cara 13.2 0.56 12,4 13.3 14.3 14.0 0.59 13.1 14.0 15.1
20 | Anchura transversal cabeza 14.8 0.54 14,0 14.8 15.8 15.4 0.57 14.5 15.5 165
21 | Anchura antero-post. cabeza 18.0 0.67 17.0 18.0 19.2 18.9 0.76 17.6 18.9 20.2 :
31 | Anchura de mufieca 49 0.30 45 49 55 5.5 0.32 5.0 55 6.0 !
32 | Anchura de mano 7.4 0.36 6.9 15 8.1 8.4 0.4 73 B4 9.1
1

35 | Anchura de talén 6.2 0.48 5.4 6.2 7.0 6.7 0.48 6.0 6.8 7.6 !
36 | Anchura de pie 9.0 0.52 8.2 9.0 10.0 9.9 0.54 9.1 9.9 109
'

39 | Largura de la mano 16.6 0.79 15.5 16.6 18.0 18.3 0.92 16.8 18.3 358
40 | Largura palma de la mano 9.3 0.51 8.4 9.2 10.1 10.2 0.57 9.3 10.3 1.2
1

43 | Largura planta del pie 29 1.04 213 229 24.7 25.2 1.21 232 25.2 273
44 | Largura de talon 18.5 0.85 17.2 18.5 20.0 20.3 0,96 18.7 20.3 220 |
45 | Perimetro de cabeza 53.4 1.51 51.0 53.4 55.8 55.5 1.1 52.8 55.5 585 .
'

54 | Perimetro de la mufieca 14.6 0.80 13.5 14.6 16.0 16.4 0.83 15.1 16.4 i
55 | Perimetro metacarpial 17.9 0.89 16.5 17.9 19.4 20.3 1.02 18.7 20.3 221
1

61 | Perimetro metatarsial 22.4 1.22 20,5 22.3 24.5 24.7 1.26 22.8 24.7 269
'

1

Tabla 18. Antropometria (Dimensiones antropométricas de la poblacion latinoamericana: México, Cuba,

Colombia, Chile, 2007)
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La primera iteracion de diseiio mejord aspectos como la forma, la ergonomia, la
comunicacion visual, la seguridad y la funcionalidad del dispositivo. Los resultados
anteriores permitieron identificar como se puede garantizar un dispositivo mas
seguro, eficaz y amigable para los usuarios. A partir de este analisis, se inicio la
segunda iteracién para incorporar modificaciones y abordar nuevas areas de

mejora.
4.6. ldeacion

Este proceso de diseio tuvo como objetivo integrar las mejoras propuestas para
lograr una forma que pueda ser manipulada cémodamente con toda la mano,
adaptada ergondmicamente a la anatomia humana, y que permita una aplicacion

de presion con varios dedos.

4.6.1.Bocetaje

Fig. 57. Bocetaje propuesta base 2.0 (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 58. Bocetaje propuesta base 2.0_1 (Elaboracién propia
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Fig. 59. Bocetaje propuesta base 2.0_2 (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 60. Bocetaje propuesta base 2.0_3 (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 61. Bocetaje propuesta base2.0_4 (Elaboracion propia, 2024)

Paralelamente, se trabajé en la implementacion de una comunicacion visual
mejorada, mediante una interfaz mas intuitiva que guia eficazmente al usuario
sobre cdémo colocar la mano y los dedos de manera efectiva, asi como la inclusion
de instrucciones visuales claras para la comprension durante el uso del

dispositivo.
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4.6.2.Modelado 3D

Después de la fase de bocetaje se procedié a modelar en 3D varias propuestas
que presentaban similitudes entre si, buscando atender los puntos antes
mencionados. Este proceso implicé la utilizacién de software para crear modelos
digitales, los cuales fueron crucialmente importantes para visualizar y perfeccionar

los disefios antes de proceder con la impresion en 3D.

Fig. 62. Modelado 3D propuesta 2.0 (Elaboracién propia, 2024)
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4.6.3.Impresion 3D

Los modelos 3D fueron impresos posteriormente con el fin de permitir una
evaluacion precisa de su forma y caracteristicas. Se imprimieron tres modelos
diferentes (Forma 01, 02 y 03), cada uno con variaciones en diametro y la forma

en que se aplicaba la fuerza con la mano.

Lo primero que se analizé fue su connotacion, es decir, su asociacion cultural y
emocional comunmente entendida. Con base en su forma, se comparé con otros
objetos que son familiares para la mayoria de las personas, lo cual destacé la

necesidad imperativa de una mejora.

Forma 01

Fig. 63. Impresion 3D, Forma 01 (Elaboracién propia, 2024)
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{ Connotacién

Forma 01

Fig. 64. Connotacion, Forma 01 (Elaboracion propia, 2024)

Forma 02

Fig. 65. Impresion 3D, Forma 02 (Elaboraciéon propia, 2024)
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Connotacion

Forma 02

Forma 02 (Elaboracion propia, 2024)

s

Fig. 66. Connotacion

Forma 03

Fig. 67. Impresion 3D, Forma 03 (Elaboracién propia, 2024)
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{ Connotacion |

Forma 03

Fig. 68. Connotacion, Forma 03 (Elaboracion propia, 2024)

Tras analizar la connotacion, se evalué su forma en términos de comodidad y
facilidad de uso en el agarre. En este sentido, la forma 1 mostré ser la mas
prometedora debido a su curvatura en la parte superior, lo cual reducia la

probabilidad de deslizamiento o resbalamiento de la mano.

Fig. 69. Comodidad y facilidad de agarre, Forma 01 (Elaboracion propia, 2024)
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Esta etapa permiti6 identificar los siguientes puntos de mejora:

e Dar al dispositivo una forma que no refiera visualmente a otro objeto.

e Implementar una curvatura en la parte superior para mejorar la comodidad y
prevenir el deslizamiento de la mano.

e Aplicar una textura que visualmente guie al usuario sobre como y dénde

colocar la mano de manera intuitiva.

El proceso involucré una fase de refinamiento visual. Durante esta etapa, se
trabajoé en la elaboracion de modelos 3D y se procedié a realizar un proceso de
renderizado que permitio visualizar la propuesta de manera mas realista y

detallada.

Fig. 70. Modelado propuesta optimizada (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 71. Renderizado propuesta optimizada (Elaboracién propia, 2024)
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Resultados y conclusiones

XI.

Propuesta Optimizada

1.

Fig. 72. Propuesta Optimizada (Elaboracién propia, 2024)
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2. Funcién

El dispositivo estd disefado para facilitar la correcta aplicacion de insulina
mediante el uso de jeringas, habilitando el area de inyeccion mediante la succion
de la piel. Esta succion simula el pliegue cutaneo que comunmente se crea con la
mano durante la aplicacion manual, mejorando la precision del proceso. Ademas,
el dispositivo cuenta con una canula desechable inclinada a 45 grados, que no
s6lo guia la jeringa en el angulo adecuado, sino que también asegura que la
insulina se administre a la profundidad correcta, optimizando la insercion. Esta
disefiado para ser utilizado en inyecciones en brazos, abdomen y piernas,

garantizando una aplicacion segura en cada area.

Fig. 73. Uso de propuesta optimizada Brazos (Elaboracion propia, 2024)
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Fig. 74. Uso de propuesta Optimizada Abdomen (Elaboracién propia, 2024)

2024)

Fig. 75. Uso de propuesta Optimizada Pierna (Elaboracion propia,
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En las siguientes figuras se muestra como el dispositivo genera un pliegue
correcto, elevando las capas de la piel: epidermis, dermis y tejido subcutaneo,
siendo en este ultimo donde se realiza la aplicacién correcta (Figura 75). Ademas,
se presenta la altura del pliegue generado, que es de aproximadamente 20 mm
(Figura 76).

— Pliegue Correcto

Fig. 77. Altura adecuada del pliegue cutaneo (Elaboracion propia, 2024)
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En las siguientes figuras se muestra como un pliegue manual, realizado con la
mano, genera un pliegue incorrecto, elevando no solo las capas de la piel
(epidermis, dermis y tejido subcutaneo), sino también el tejido intramuscular
(Figura 77 y 78). Esto aumenta la posibilidad de una aplicacién intramuscular, lo

que podria generar una hipoglucemia.

T T T T
// Desplazamiento de tejido
. — | : 1
/ L intframuscular ’
*J "‘- ——————————————————— -l"

Fig. 79. Elevacion del tejido subcutaneo e intramuscular al generar un pliegue cutaneo manual (Elaboracion
propia, 2024)
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En las siguientes figuras se observa como, mediante el dispositivo, se garantiza
una insercidbn de la jeringa en el angulo correcto, es decir, a 45 grados,

asegurando asi una aplicacion adecuada (Figura 79 y 80).

Angulo de insercién
Correcto

——— i —

: ,” K
| — ! Angulo de insercion a 45° } i
1 LY ]
: e ———————— -7

Fig. 81. Angulo de insercién a 45 grados para una inyeccién subcutanea adecuada (Elaboracién propia, 2024)

105



En las siguientes figuras se observa como, mediante la técnica manual, el angulo
de insercién no es el correcto y, ademas, se desconoce la inclinacion exacta en la

que se realiza, lo que compromete la precision de la aplicacién (Figura 81y 82).

('._ ks - .-_-—--'---“
/ Angulo de insercion %
— | : [
1 desconocido ’
\‘. ___________________ ,..o"

Fig. 83. Insercién de aguja con angulo impreciso (Elaboracion propia, 2024)
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3. Ergonomia

La ergonomia, como se ha revisado, involucra la interaccién entre el usuario y el
objeto, buscando optimizar la comodidad, seguridad y eficiencia en el uso del
dispositivo. Para evaluar cémo esta interaccion influye en la aplicaciéon correcta de
insulina, se desarrollaron una serie de pruebas para evaluar la usabilidad del
dispositivo en un entorno doméstico. El objetivo principal fue asegurar que el
dispositivo permite generar un pliegue adecuado de la piel y una insercion de la
jeringa en el angulo correcto, garantizando una aplicacion segura y efectiva. Las
pruebas se realizaron en diferentes zonas del cuerpo, como brazos, abdomen y
piernas, y se evaluaron parametros como el angulo de insercidn, la eficiencia en

segundos y la satisfaccién del usuario.

Para esta actividad participaron 25 personas. La prueba consistié en dos tareas
clave: Tarea 1 requeria generar un pliegue adecuado para la inyeccion y la Tarea 2

consistia en que los participantes inyectaran en un angulo entre 35° y 45°.

Se evaluaron la eficacia, eficiencia y satisfaccion del usuario durante la aplicacién
en las tres zonas mencionadas, siguiendo parametros iguales para cada una de

ellas.
3.1. Eficacia

Se determiné la eficacia del objeto mediante la medicion del angulo de aplicacion.
Este angulo se convirti6 en un porcentaje de eficiencia, categorizado en tres
niveles: 100%, 50% o 0%, dependiendo de la alineacién y efectividad del angulo

registrado en cada prueba.
3.2. Eficiencia

Se determind la eficiencia del objeto mediante la medicién del tiempo de aplicacién
en segundos. Este tiempo se tradujo en un porcentaje de eficiencia, también
clasificado en 100%, 50% o 0%, utilizando como referencia el tiempo promedio

que toma la aplicacion mediante el método manual. De esta forma, si el tiempo
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registrado era menor que el promedio manual, la eficiencia se consideraba del
100%.

3.3. Satisfaccion

Se evalud la satisfaccion del usuario tomando en cuenta su experiencia, la cual
fue clasificada en tres niveles: buena, regular o mala. Esta valoracion se tradujo en

un porcentaje de eficiencia correspondiente a 100%, 50% o 0%, respectivamente.

4. Resultados de pruebas en Pierna

Eficacia
100%

75%

50%

Eficacia

25%

0%

Fig. 84. Grafico de Resultados de Eficacia en Pierna (Elaboracion propia, 2024)
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Fig. 85. Grafico de Resultados de Eficiencia en Pierna (Elaboracion propia, 2024)
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Fig. 86. Grafico de Resultados de Satisfaccion en Pierna (Elaboracién propia, 2024)

109



Los resultados obtenidos indican un buen desempefo. Para la eficacia, 16
personas alcanzaron una eficiencia del 100%, mientras que 9 obtuvieron un 50%.
En términos de eficiencia, todas las personas (25 en total) lograron el 100%,
evidenciando un buen tiempo de aplicacion. Finalmente, en cuanto a satisfaccion,
21 personas experimentaron una satisfaccion del 100%, y 4 alcanzaron un 50%, lo

gue sugiere una aceptacion favorable.

5. Resultados de pruebas en Brazos

Eficacia
100%

75%

50%

Eficacia

25%

0%

15 personas 8 personas 0 personas

Fig. 87 Grafico de Resultados de Eficacia en Brazo (Elaboracion propia, 2024)
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Fig. 88 Grafico de Resultados de Eficiencia en Brazo (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 89 Gréfico de Resultados de Satisfaccion en Brazo (Elaboracion propia, 2024)
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Los resultados obtenidos indican un buen desempefo. Para la eficacia, 15
personas alcanzaron una eficiencia del 100%, mientras que 8 obtuvieron un 50%.
En términos de eficiencia, todas las personas (25 en total) lograron el 100%,
evidenciando un buen tiempo de aplicacion. Finalmente, en cuanto a satisfaccion,
16 personas experimentaron una satisfaccion del 100%, y 9 alcanzaron un 50%, lo

gue sugiere una aceptacion favorable.

6. Resultados de pruebas en Abdomen

Eficacia
100%

75%

50%

Eficacia

25%

0%

20 personas 5 personas 0 personas

Fig. 90 Gréfico de Resultados de Eficacia en Abdomen (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 91 Grafico de Resultados de Eficiencia en Abdomen (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 92 Grafico de Resultados de Satisfaccion en Abdomen (Elaboracién propia, 2024)
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Los resultados obtenidos indican un buen desempefo. Para la eficacia, 20
personas alcanzaron una eficiencia del 100%, mientras que 5 obtuvieron un 50%.
En términos de eficiencia, todas las personas (25 en total) lograron el 100%,
evidenciando un buen tiempo de aplicacion. Finalmente, en cuanto a satisfaccion,
19 personas experimentaron una satisfaccién del 100%, y 6 alcanzaron un 50%, lo

gue sugiere una aceptacion favorable.
7. Comparativa entre tiempo de aplicacion manual y mediante dispositivo

Se considerd el tiempo de aplicacion desde la carga de la jeringa hasta el

momento en que se retira la aguja.

: - Tiempo g
' Metodo Area Intento Promedio '
: (segundos) :
1 58 §
MANUAL 2 56 57 i
| _ 3 57 ;
' Pierna :
E CON Datos obitenidos de
; PROPUESTA pruebas realizadas para 18 E
E evaluar usabilidad i

Fig. 93 Comparativa Tiempo de Aplicacién en Pierna (Elaboracién propia, 2024)
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" . Tiempo :
' Método Area Intento Promedio '
! (sequndos) !
; 1 74 §
MANUAL 2 73 {2 i
5 3 71 E
| Brazo
! - Datos obtenidos de
i BREBOEETR pruebas realizadas para 25
: evaluar usabilidad ;

Fig. 94 Comparativa Tiempo de Aplicacién en Brazo (Elaboracion propia, 2024)
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, z Tiempo .
- Método Area Intento Promedio !
: ({segundos) :
1 59 :
MANUAL 2 54 56
| 3 55 i
Abdomen !
E cON Datos obtenidos de
5 By pruebas realizadas para 43 !

evaluar usabilidad

Fig. 95 Comparativa Tiempo de Aplicaciéon en Abdomen (Elaboracién propia, 2024)

Los resultados obtenidos muestran una mejora significativa en la eficiencia de

aplicacion del dispositivo en comparacion con el método manual:

e Pierna: El tiempo de aplicacion manual promedio es de 57 segundos,
mientras que con el dispositivo es de 18 segundos, representando una
mejora de 68% en el tiempo.

e Brazo: De manera manual, el tiempo promedio es de 75 segundos,
mientras que con el dispositivo se reduce a 25 segundos, lo que equivale a
una mejora del 67% en el tiempo.

e Abdomen: La aplicacién manual tarda 56 segundos vy, con el dispositivo, se

reduce a 43 segundos, logrando una mejora del 23% en el tiempo.
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8. Estética

Este producto presenta una estética basada en la limpieza y funcionalidad,
adecuado para aplicaciones de asistencia médica. Esta fabricado en silicona de
grado médico, con un acabado semi translucido que comunica seguridad y alta
calidad. La textura en el cuerpo, con un patrén de lineas horizontales, agregan un
contraste visual y resaltan las zonas de interaccién del usuario, al mismo tiempo
mejora el agarre, haciéndolo facil y comodo de manipular. La canula de color azul,

fabricada en polipropileno, es el componente por donde se introduce la jeringa,

destacando visualmente como un punto de interaccion clave.

Fig. 96 Estética propuesta optimizada (Elaboracion propia, 2024)

117



9. Produccion
9.1. Materiales
9.1.1.Silicona Grado Médico

El material es silicona de grado médico, conocida por su biocompatibilidad,
flexibilidad y resistencia a temperaturas. Es segura para uso médico y facil de

limpiar.
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Fig. 97 Ventajas de la Silicona de Grado Médico (Elaboracién propia, 2024)

9.1.2.Polipropileno

El polipropileno es un plastico ligero, resistente y duradero. Es quimicamente
inerte, reciclable y tiene buena resistencia al impacto y a la humedad.
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Fig. 98 Ventajas del Polipropileno (Elaboracién propia, 2024)
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Fig. 99 Ventajas del PTFE Silicona (Elaboracion propia, 2024)
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9.2. Dimensiones

Las dimensiones generales del dispositivo son de 133 mm de alto, 47.5 mm de
largo y 52 mm de ancho. Estas medidas han sido tomadas para optimizar su

funcionalidad y facilitar su manejo.
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Fig. 100 Dimensiones Generales (Elaboracién propia, 2024)
9.3. Peso

El peso aproximado del producto seria de 120 gramos, lo cual lo hace ligero y facil

de manejar. Esta caracteristica permite su uso cémodo y reduce la fatiga en

aplicaciones prolongadas.
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El disefio del aplicador de insulina logré cumplir el objetivo de mejorar la precision
y confiabilidad en la administracién de insulina, al reducir errores comunes de la
técnica manual y facilitar su uso para el usuario. Los resultados de las pruebas
realizadas reflejan un desempefio sobresaliente en términos de eficacia, eficiencia

y satisfaccion del usuario.
10. Eficacia y Precision

El dispositivo, al incorporar una funcion de succién para crear un pliegue cutaneo
adecuado, asegura la aplicacion de insulina en el tejido subcutaneo, minimizando
el riesgo de aplicacion intramuscular y de hipoglucemia. La incorporacion de una
canula desechable inclinada a 45 grados mejora la precision, asegurando una
insercion controlada de la jeringa en brazos, abdomen y piernas, con un angulo de
aplicacién constante. La eficacia se reflejo6 en que la mayoria de los usuarios
alcanzaron un 100% de eficiencia en el angulo de insercion, especialmente en el
abdomen, lo que demuestra la efectividad del dispositivo en todas las areas de

aplicacion.
11. Eficiencia y Tiempo de Aplicacion

El tiempo de aplicacion se redujo significativamente en comparacion con la técnica
manual. Estas reducciones de tiempo, con mejoras de hasta un 68%, reflejan una
mayor eficiencia y facilidad de uso, facilitando una administracion mas rapida y

menos fatigante para el usuario.

12.Satisfaccion del Usuario

El dispositivo obtuvo una alta aceptacion entre los usuarios, ya que el 84% de los
participantes calificaron su experiencia como satisfactoria. La combinacion de un
disefio ergondmico, el uso de materiales de alta calidad (silicona de grado médico
y polipropileno) y una estética intuitiva contribuyeron a la comodidad y facilidad de
uso, permitiendo una manipulacion segura y comoda. La textura y el disefo visual

de las zonas de interaccion, como la canula de color azul, ayudaron a los usuarios
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a identificar los puntos clave de uso, facilitando una experiencia positiva y

confiable.
13.Costos y Viabilidad

Con base en la seleccion de materiales y el disefio, se estima que el costo de
produccién de este producto seria aproximadamente de $112 y $168 MXN por
unidad, incluyendo materiales, manufactura, y costos de ensamblaje. Si se
incorpora un modelo de venta directa al consumidor, el precio de mercado
sugerido podria oscilar entre $308 y $490 MXN por unidad, cubriendo costos de
distribucion y generando un margen adecuado para el negocio. Este precio
competitivo lo convierte en una opcién accesible en comparacion con otros
dispositivos de administracion de insulina en el mercado, haciendo que sea viable

para la adopcién por parte de los usuarios.
14.Conclusiones

El desarrollo de este dispositivo representa una linea de innovacién debido a que
aborda de manera integral los multiples desafios asociados a la administracion de
insulina, especialmente aquellos con recursos limitados que dependen de jeringas

para su tratamiento.

La innovaciéon en este disefio radica en su capacidad para resolver problemas que
afectan tanto la precision como la experiencia de uso de los pacientes. Este
proyecto se centr6 en mejorar la usabilidad y la ergonomia para hacer que el
proceso de administracion de insulina sea mas accesible, confiable y seguro.
Logrando reducir la dependencia de terceros y mejorar la autonomia de los
pacientes, minimizando el riesgo de errores en la aplicacion, lo que contribuye a

un control deficiente de la glucosa.

Este dispositivo integra en un solo producto soluciones a varios problemas
identificados: genera el correcto pliegue cutaneo, asegura el angulo y la

profundidad adecuados, y reduce los tiempos en la administracion

La inclusion de criterios de usabilidad y ergonomia en el disefio no solo mejora la

experiencia del usuario, sino que también tiene un impacto positivo en la
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seguridad y eficacia de la aplicacion de insulina. Al disminuir el riesgo de errores y
reducir la incomodidad asociada con el método tradicional de jeringa, este disefo
responde a la problematica identificada, proporcionando una solucién que es
accesible econdmicamente y viable en el contexto de atencidn médica actual en

México.

En conclusion, este aplicador de insulina representa una innovacién porque ofrece
un enfoque centrado en el usuario para resolver un problema de salud publica,
mejorando la calidad de vida de los pacientes y contribuyendo a un manejo mas

efectivo de la diabetes mellitus.
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