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Resumen

Las ulceras por presion representan un gran problema de salud publi-
ca y privada, son lesiones localizadas en la piel y tejidos subyacentes
provocados por fuerzas aplicadas como la presion, friccion o cizalla-
miento. Este tipo de lesiones generan un gran desgaste fisico y emo-
cional en el paciente, ademas de una importante pérdida econdmica
al aumentar el periodo de estancia hospitalaria, que se traduce a una
mayor inversion en suministros para su tratamiento que afecta no solo
al paciente, sino también a sus familiares y a las estancias de salud.

Las ulceras por presion aumentan su gravedad debido a una falta de
seguimiento a las lesiones puesto que los expertos no tienen la mane-
ra de visualizarlas. Como bien se sabe, Los apdsitos son los suminis-
tros mas comunes para el tratamiento de las ulceras por presion, exis-
ten de distintos tipos en el mercado, pero estos no permiten visualizar
las heridas. Bajo esta premisa, el siguiente proyecto planeta la solu-
cion a este problema de salud mediante el disefio de un nuevo apdési-
to que permita visualizar y monitorear lesiones a través de una ventani-
Ila adhesiva, asi como evitar el agravamiento de las mismas y mejorar
las condiciones en la que estas se encuentran, acelerando el proceso
de cicatrizacion y reduciendo el tiempo de recuperacion del paciente.

Palabras clave: Ulceras por presion, Aposito, ventanilla, visualizacion, Mo-
nitoreo.
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l. Introduccion @

Las ulceras por presion (UPP) son un gran problema en la actualidad para
la salud Publica ya que afecta considerablemente la calidad de vida de los pa-
cientes debido al gran desgaste fisico y emocional que provocan, asi como la
carga a nivel socioeconémico dentro del entorno familiar y el gran consumo de
recursos materiales y humanos para los sistemas de salud. La principal causa
es la inmovilidad del paciente que a su vez intervienen otros factores extrinsecos
como la presion, friccion o cizallamiento que perjudican y agravan el estado de la
lesion. La incidencia y prevalencia de las UPP va incrementando dia a dia, por
eso se debe valorar de forma oportuna los factores que intervienen y favorecen el
desarrollo de las UPP. Mediante la revision bibliografica y datos recogidos de un
estudio realizado en el afio 2016 por la Unidad Académica Multidisciplinaria Ma-
tamoros, Universidad Auténoma de Tamaulipas (UAT) donde muestran una pre-
valencia de UPP a nivel mundial de acuerdo con la OMS del 5y 12%, en América
del 7% y en México no se cuenta con datos exactos, sin embargo, en Instituciones
de Salud oscila entre el 4.5-13%. El estudio también muestra una prevalencia del
61.2 %. para el sexo masculino con una edad promedio de 61 y 80 afios corres-
pondiendo en 54.4 %. En la clasificacion de (UPP), la mayor proporcion fue en el
grado | con 46.7 %. Otros estudios muestran 3-11% de los pacientes que ingre-
san en los hospitales desarrollan UPP y representan una mortalidad del 23-27%,
el riesgo de muerte aumenta de 2 a 5 veces en las residencias asistidas. Estos
datos ayudan a dimensionar la problematica, por lo tanto, el mejor tratamiento
para las UPP es la prevencion, pues hasta el 95% de los casos de ulceras por
presion son prevenibles mediante la valoracion periddica de los pacientes con un
cuidado y atencion oportuna. De este modo la presente investigacion busca expli-
car el desarrollo de un dispositivo que permita visualizar la evolucion de las UPP
con la finalidad de darle atencion debida y evitar que las lesiones se agraven.

Palabras clave: Ulceras por presién, Apdsito, ventanilla, visualizacién, Monitoreo.



Il. Antecedentes

Las ulceras por presion (UPP) son un gran problema en la actualidad para
El conocimiento de productos comerciales, patentes y articulos de investigacion
ayudaran a que la informacion ya obtenida tome rumbo a la forma de solucionar el
problema de disefio. Un analisis de productos analogos dara a conocer los erro-
res, ventajas y desventajas que se deben considerar en el dispositivo a realizar.

1. Productos comerciales

1.1 Superficies dinamicasy estaticas

llustracion

Producto

Colchén  Antiescaras Con
Compresor Domus 2

Descripcion

Colchdon  anti escaras Do-
mus 2 es el modelo perfec-
to para prevenir y ayudar a
curar ulceras por presiéon de
grado 2, es decir, con riesgo
medio (en la Escala Braden,
de 13 a 15 puntos). Incluye
una funda para su perfecta
conservacion. Flujo de aire
Peso maximo So-
portado: 140 kg.

Precio

$3,760.00

Mxn

Colchén Softform Pre-
mier Active 2 - Invacare

Esuncolchénantiescaraspara
pacientes de alto riesgo de de-
sarrollar Ulceras por presion.

$20,500.00

Mxn

Colchén Viscoelastico 14 cm
con Funda, VISCOSENSMED

Colchén compuesto por una
capa superior de 6 cms.de
grosor, de viscoterm 55/60kg/
cm3, gran resistencia, reparto
de presion y termo sensible

$5,200.00

Mxn

colchon viscoflex systam

Colchoén de bloques de espu-
ma viscoelastica con inserto
en la zona sacra para poten-
ciar la prevencioén de ulceras.

$6,000.00

Mxn

fabla 1 Superficies dinamicas y estaticas.



Tabla

2  Posicionadores

Yy protectores

1.2 Posicionadoresy protectores

llustracion

Producto

soporte posicionador

Descripcion

Soporte en gel de aceite mi-
neral grado UPS Meédico.
permite acomodar al pacien-
te aliviando la presién, bien
en intervenciones quirurgicas
0 en estancias hospitalarias
prolongadas, permitiendo un
correcto posicionamiento de
cubito lateral, dorsal y prono.

Precio

$780.00

Mxn

Almohada médica de es-
puma de memoria habitat

Almohada que se auto moldea
al peso del cuello y cabeza
dando una sensacion de sua-
vidad, exclusiva visco espuma.

$1,800.00

Mxn

Escaras bota de suspension

Antiescaras que ayudan a
prevenir las ulceras por pre-
sion y es adecuado para
tratamiento de diabetes vy
dolencias cardiovasculares.
alivia la presion en el talon al
mantenerlo en suspension.

$2,000.00

Mxn

Cojin
cubito

posicionador de-
semilateral 30°

Un cojin de posicionamiento
extraordinariamente  versa-
til indicado para la preven-
ciéon de ulceras por presion,
en especial en la zona
del sacro y del trocanter.

1.3 Dispositivos electronicos para UPP

llustracion

“\
o

/,___/

Tabla 3 dispositivos electronicos para UPP

Producto

Smith & Nephew Pico Equipo
De Presion Negativa Portatil

Descripcion

compuesto por una pequefa
bomba que se conecta a un
aposito y que no necesita de-
posito. De un solo uso. Esté-
ril. Proporciona 80 mmHg de
presion. Permite la evapora-
cion controlada del exudado.

$3,460.00

Precio

$6,900.00

Mxn

Mxn



llustracion Producto Descripcion
Escaner Provizio ™ SEM Dispositivo de evaluacion - - - - - - - -
de riesgos autorizado por la
=] (. FDA para la prevencion de
lesiones por presion / Ulcera
Wonjin  PowerQ1000 Pre- Sistema de terapia de $15,304.00 Mxn

mium Air Circulation Pressure

compresion de aire
Dispositivo de presion de cir-
culacion de extremidades
Presién de aire de alto volumen
Modo de masaje: secuencial
Ruido bajo

Apaositos
Producto Descripcion Precio
em Apodsito  Hidrocoloide Pie- Apdsito  hidrocoloide, extra  $125.00 Mxn
e za 15cm X 16cm Estéril  delgado, autoadherible, es-
téril y desechable. -USO En
m— el tratamiento de todas las
heridas. profundas vy no pro-
R fundas, incluidas:  Ulcera.
Apbsito Transparen- Tegaderm Film estan compues-  $499.00 Mxn
te Tegaderm 10 X 12Cm tos por una lamina de poliu-
retano que llevan un soporte
de papel satinado y un marco
de aplicacién de facil retirada.
Mepilex-Apositosabsorbentes  Mepilex es un apdsito de sili- $439.87 Mxn

L’ ‘ & Mepilex

de espuma de silicona suave

cona absorbente. Consiste en
una capa de contacto de sili-
cona suave ,una almohadilla
absorbente flexible de espu-
ma de poliuretano y una peli-
cula exterior que es permea-
ble al vapor e impermeable.



llustracion Producto Descripcion
Aquacel foam aposi- Apdsito de espuma Hydro- $203.50 MXN
to de 12.5cmx12.5cm  fiber con adhesivo de si-
licona para la proteccion
y manejo de las heridas.
Smith & Nephew Allevyn Apédsito  hidrocelular ad- $§ 643.00 Mxn
Sacrum  Adhesivo  Apdsi- hesivo de sacro, Se
to De Espuma Hidrocelular adapta a la zona sacra.
De Sacro De 22 X 22 CM Adhesivo hipoalergénico.

Construccion trilaminada uni-
ca.Capahidrocelularcentralal-
tamente absorbente. Capa ex-
terior de peliculaimpermeable.

Colchoén Viscoelastico 14 cm
con Funda, VISCOSENSMED

Colchén compuesto por una
capa superior de 6 cms.de
grosor, de viscoterm 55/60kg/
cm3, gran resistencia, reparto
de presion y termo sensible

$ 2,376.00 Mxn

Smith &Nephew Biobrane Apo-
sito BiosintéticoDe 38 X51 CM

Sustituto de piel biosintético.
Capa exterior de silicon. Capa
interna compuesta de una red
tridimensional de tres filamen-
tos de nilon entretejidos con
péptidos de colageno altamen-
te purificados de porcino tipo I.

$ 22,167.00 Mxn

Smith & Nephew Acticoat
Apésito Antimicrobiano
Con Plata De 10 X 10 CM

Apdsito de barrera antimi-
crobiana con plata nano-
cristalina, Compuesto por
3 capas unidas por puntos
de soldadura ultrasénica.

$ 5,671.00 Mxn

Tabla 4 Apositos

5 cm
Membra-
Porosa.

Membracel 7.5 x
Vuelo Pharma.
na Regeneradora

Es una membrana de celulo-
sa cristalina capaz de susti-
tuir temporariamente la piel.
Es un curativo biocompatible,
inerte, no contiene adhesivos,
atéxico, de textura extrema-
damente fina y de alta resis-
tencia en estado humedo.

$1,1200.00

Mxn



2. Patentes

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, una paten-
te es un derecho exclusivo que se concede sobre una invencion. En términos
generales, una patente faculta a su titular a decidir si la invencion puede ser
utilizada por terceros y, en ese caso, de qué forma. Como contrapartida de ese
derecho, en el documento de patente publicado, el titular de la patente pone a
disposicion del publico la informacion técnica relativa a la invencién. Por lo que
es de suma importancia conocer las invenciones realizadas en relacion con las
UPP para seguir investigando sobre dicha patologia con la finalidad de encon-
trar una solucién oportuna que pueda ser registrada y utilizada para el desarrollo
de productos que contribuyan a mejorar la calidad de vida de los pacientes.

La primera patente “Control y deteccion del estado de la ulcera por pre-
sion” corresponde a Giovani M. OrtegaGeorge B. Schwabe Ivdohn y A.
Sabolich (W0O2001000089A1,2001). quienes realizaron la invencion de
un sensor médico que detecta la presion contra un area del cuerpo humano
susceptible a la informacion de ulceras y permite una comunicacién inalam-
brica con un sistema de monitorizacidon computarizado el cual puede calcu-
lar un valor de tiempo de exposicion y frecuencia de cambio de las ulceras.
La investigacion para esta invencion se enmarco en los factores extrinse-
cos que pueden estar involucrados en el desarrollo de las ulceras por pre-
sion como lo es la exposicion a la presion de una porcion huesuda y protu-
berante del cuerpo contra una superficie como una cama o una silla; esta
presion puede reducir el flujo sanguineo y por lo tanto causar la perdida y
desintegracion del tejido superficial. No obstante, también influyeron diver-
sos factores obtenidos de un estudio realizado por la AHCPR que contribuye-
ron al desarrollo de las ulceras por presién tales como el numero inadecua-
do de personal de enfermeria, el uso del personal de la agencia en lugar del
personal regular, la escasez de suministros y los efectos de la micro gestion.

En consecuencia, los inventores trabajaron bajo la necesidad particular de crear
un nuevo y mejorado sensor médico que incluye un circuito resonante que se
aplica al area sensible del cuerpo humano y se energiza por induccién electro-
magnética, ademas de un transmisor de ondas electromagnéticas de un sistema
de monitoreo que esta adyacente a un soporte para el cuerpo humano y un de-
tector de sefial resonante que esta adyacente al soporte y sirve para monitorear
una o mas areas sensibles a la presidén de un cuerpo humano. También existe
la necesidad de un método de manejo de ulceras por presion implementado
por computadora que debera facilitar la adquisicion de informacion de presion y



tiempo que puede usarse en la prevencion o tratamiento de ulceras por presion.
Esta patente se relaciona con la investigacién en curso ya que presenta infor-
macion en relacion con los eventos adversos que perjudican a los pacientes
que padecen UPP. Ademas, muestra una alternativa que ayuda controlar y de-
tectar el estado de las ulceras por presion a través de dispositivo que propor-
ciona informacion relevante para la prevencion y tratamiento de las lesiones.

"Window Dressing” Correspondiente a los inventores Donald J. Propp y
Curtis L. Carpenter (US7294751B2, 2007). Describe la invencion de un apdsi-
to con ventanilla autoadhesiva que incluye una capa de tela limitada por un bor-
de. La capa de tela tiene un lado adhesivo, un lado opuesto no adhesivo y una
abertura en el mismo para permitir su visualizacién a través de él. El segundo
lado de la capa de pelicula tiene una porcién adhesiva que se adhiere a la piel y
una porcion libre de adhesivo. La porcidn libre del adhesivo de la capa de pelicu-
la esta adaptada para no adherirse a la herida y sirve para conectar un catéter.
La relacion que existe con el proyecto es por la configuracion de la ventanilla
compuesta por una pelicula transparente que permite la visualizacion del catéter
en este caso especifico y por la aplicacion de la tela adhesiva que sera un factor
importante en este estudio.

“Aposito para heridas autonomo con microbomba” de Kurt Haggstrom,
Alain Tranchemontagne y Loredana Jinga (US8829263B2, 2014). Se refiere
a un aparato de vendaje que promueve la curacion de heridas mediante el uso
de un sistema de micro bomba alojado dentro de un miembro de vendaje. El
sistema de micro bomba incluye una bomba en miniatura que aplica una pre-
sidén subatmosférica a la herida para extraer eficazmente el fluido de la herida
o exudarlo fuera del lecho de la herida sin la necesidad de una fuente de vacio
externa. Por lo tanto, el sistema de apdsito para heridas y micro bomba es
portatil, lo que permite la movilidad del paciente. Esta invencion presenta in-
formacion importante para esta investigacion pues nos muestra un camino util
para extraer fluidos de la herida en una zona de vacio del apdsito mediante un
sistema de micro bomba que facilita el proceso de curacion de la herida.



“Matrices de aposito para heridas multifuncionales y meétodos relacio-
nados” perteneciente a los inventores Ulf Fritz, Olaf Fritz y Thomas A.
Gordy (US20100047324A1, 2010). Presentan diversas aplicaciones di-
rigidas a matrices de apdsitos multifuncionales para el cuidado de heridas
que pueden proteger y promover el crecimiento de tejido nuevo en el sitio de
la herida. La matriz multifuncional para el cuidado de heridas puede incor-
porar polifosfencenos de formula I, como un componente que se puede con-
figurar en varias formas, que incluyen esteras fibrosas, membranas po-
rosas, peliculas no porosas, formulaciones en particulas y equivalentes.

La matriz de apdsito multifuncional para el cuidado de heridas de la presente
descripcion exhibe propiedades de alto rendimiento conferidas por los polifosfen-
cenos de férmula . Las propiedades biocompatibles excepcionales de los polifos-
fencenos de férmula | proporcionan una superficie de contacto con el tejido ideal
para la matriz de apdsito multifuncional para el cuidado de heridas de interés.
Esta patente aporta informacion relevante a la investigacion puesto que men-
ciona la incorporaciéon de polifosfencenos en la configuracion de membra-
bas porosas. Este es uno de los componentes principales para el desarro-
llo del apésito que se pretende disefar en este proceso de investigacion.

“Ap0osito para heridas” de los autores Viness Pillay, Yahya Essop, Choona-
ra, Pradeep Kumar, Lisa Claire Du Toit y Naeema MAYET (EP3151872A1,
2018). Esta invencion se refiere a un apésito para heridas, particularmente a
un aposito sensible a estimulos que comprende un hidrogel de acido hialuré-
nico liofilizado y una pluralidad de dispositivos embebidos dentro de dicho hi-
drogel de acido hialurénico liofilizado. Cada uno de la pluralidad de dispositivos
que incluyen quitosano e hipromelosa y pueden formarse como biopeliculas.
En esta invencidn se muestra una alternativa donde mediante el hidrogel de
acido hialurénico liofilizadose puede absorber agua y exudados, facilitan-
do el mantenimiento de un sitio humedo de la herida y promoviendo la cura-
cion de la herida. Aporta a la investigacién puesto que la absorcion del exu-
dado es un requerimiento necesario en el disefio del apdsito planteado.



La siguiente Patente “Aposito para
heridas” de los inventores Te-
rrance Dozier y Glenda Dozier
(US7135606B1, 2006). Se presenta
la invencion de un vendaje para heri-
das que tiene un soporte integral y un
cuerpo portador de adhesivo con una
almohadilla absorbente central para
colocar sobre una herida en la piel. El
miembro de soporte y cuerpo adhesi-
vo tiene una lamina resistente flexible
que define una banda perimetral al-
rededor de la almohadilla de apdsito.
Cuenta con una pestafa de enganche
que se extiende mas alla del perime-
tro para una liberacién adherible. Esta
patente es relevante puesto que mues-
tra una configuracion diferente para la
sujecion de la almohadilla absorbente.

"Dispositivo para el cuidado de he-
ridas, para el tratamiento de heridas
mediante presion atmosférica ne-
gativa, con ventana que se puede
abrir” del inventor Aleman Birgit Rie-
singer (WO2014184366A1). En esta
invencion se presenta un dispositivo
para tratar heridas mediante presion
atmosférica negativa y una ventana
que se puede abrir. Este dispositivo se
compone por una cubierta para heridas
hermética a los gases, un tubo de dre-
naje, una bomba de vacio dispuesta
externamente y un recipiente colector
para recibir los exudados vertidos. El
inventor menciona el funcionamiento
del dispositivo basandose en la EE.
UU. Patente No. 7198046. EP1814609
y justificando la opcion de tener una

Figura T WOUND DRESSING, US 7,135,606 B1

214 Fig. 21

Figura2 WO2014184366A1
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ventana abierta, denominada “ventana
de tratamiento hermética a los gases” o
también “elemento de cierre giratorio”.
De esta manera dicho elemento puede
retirarse de la herida, por ejemplo, para
la limpieza de las heridas o su rempla-
Z0, sin que todo el dispositivo tenga que
ser remplazado. Esto a su vez reduce
las intervenciones traumaticas durante
el cuidado de las heridas y también es
ventajoso desde la perspectiva de los
costos. Esto es esencial y ayuda a jus-
tificar el proyecto, aunque las aplicacio-
nes y los dispositivos sean diferentes,
el valor de una ventana mejora el am-
biente en donde se encuentra la herida.

“Aposito protector para heridas
que se puede volver a cerrar”
del inventor Johnnie L. Hathman
(US5086763A,1990). En esta paten-
te se describe un apdsito para heridas
desechable que se puede volver a ce-
rrar y que proporciona acceso a la he-
rida que es facil de aplicar sin alterar
la costra protectora de sangre y suero.
De esta manera es conveniente aplicar
la medicacién sin quitar el vendaje y al
mismo tiempo pueda inspeccionarse.
Esta invencién también basada en la
numerada Pat. No. 697,637, expedi-
do el 15 de abril de 1902, a JE Lee,
titulada SHIELD FOR VACCINATIONS
muestra la importancia de disefnar una
ventana que ayude a mejorar el tra-
tamiento de las heridas, en este caso
el disefio del inventor no parece tener
buena adaptabilidad en heridas de
una escala mayor. Finalmente ayuda

L5, Patent Pk, 11, 192
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Figura 3US5086763A



a justificar el proyecto con los facto-
res mencionados que mejoran la apli-
cacion de los apésitos a las lesiones.

Otras patentes revisadas:

Pat. US20140081192A1 (2014). Presenta la invencion de un apdsito prima-
rio para la curacion humeda de heridas con un riesgo reducido de inflamacion.

Pat. US7709021B2 (2010). Presenta un apdsito para heridas que comprende
una celulosa derivada de microbios para el tratamiento de tipos especificos de
heridas crénicas, que incluyen ulceras por presion, ulceras venosas y diabéticas.

Pat. US6706940B2 (2004). Describe un apésito de pelicula transparente para
heridas y sitios para catéter intravenoso ademas de un método para aplicar dicho
aposito y un proceso para hacer el mismo.

Pat. US6436432B2 (2002). Es un marco de vendaje de almohadilla absorbente
con la almohadilla en un marco de soporte que tiene multiples capas estructura-
les superpuestas sobre el mismo.

Pat. US20020123710A1 (2002). La presente invencion generalmente se refie-
re a un aposito de pelicula para cubrir una herida o sitio del catéter a un método
para aplicar dicho apdsito y un proceso para hacer el mismo.

Pat. US6258051B1 (2001). Esta invencion se refiere a un apésito para heridas
desechable y una unidad de soporte que tiene una envoltura para sostener una
gasa o similar en su lugar encima de una herida.

Pat. US6120792A (2000). Muestra un parche medicado para la piel y un mé-
todo de uso que utiliza varias formas alternativas que tienen diferentes configu-
raciones de forma.

Pat. US6124521A (2000). Esta patente presenta un apdsito autoadhesivo con
ventana que tiene un sistema de seguridad para sellar los bordes alrededor de un
catéter permanente donde el tubo del catéter se extiende por debajo del apésito.

Pat. CA1317521C (1993). Esta patente describe un sistema de venda-
je para heridas, sensible a la presidn con una capa transparente o transluci-
da que tiene marcas de referencia que pueden usarse para controlar la herida.

11
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Pat.US5106629A (1992). Describe la invencion de un apdsito flexible y transpa-
rente que contiene un material de hidrogel transparente en unafase similaraun gel.

Pat. US4929577A (1990). Propor-
ciona la invencion de un apdsito con _
la forma de una lamina que compren- o 41

de una composicion de gel transpa- 1A iooar
rente para curar heridas de la piel. ;f;f’

Pat. US4917112A (1990). Describe . 2
un vendaje con un area de vendaje 7/ . 12
transparente rodeada por una superfi-
cie adhesiva.

Figura 4 CN208838323

Pat. No. 697,637. US (1902) Describe
un escudo para vacunas compuesto
por una ventana.

3. Publicaciones

Las publicaciones en revistas cientificas o foros de investigacién apor-
tan informacion valiosa para el desarrollo del proyecto pues proporcio-
nan informacion amplia y veridica con respecto al tema y la problematica.

El primer Paper “Responsabilizo a los profesionales que no han hecho bien
su trabajo”. Vivencias de una persona con ulceras por presion. Publicado el
9 de diciembre del 2019 por Begona Martin Munoz para SciElo. En este arti-
culo el autor describe a las ulceras por presion como un evento adverso grave y
pese a que se pueden evitar en el 95% de los casos, se mantienen altas tasas
de prevalencia. Las personas que las padecen ven afectada su calidad de vida,
asi como su salud fisica, psicoldgica y social. Este articulo presenta también un
relato Biografico que tiene como objetivo comprender la experiencia de haber
desarrollado una ulcera por presion en el entorno hospitalario. El informante es
Juan, que, como consecuencia de su estancia en UCI durante un mes, desarrolla
una ulcera por presidon de grandes dimensiones en el sacro, de categoria IV. Se
recogen los datos mediante una entrevista semiestructurada que a través de su
experiencia pretende evitar que se repitan situaciones como la suya. Con sus
propias palabras, cuenta su estancia en UCI, el gran impacto emocional que
supuso descubrir la lesion, las repercusiones fisicas y animicas, la frustracion al



haberse podido prevenir y exige unos cuidados empaticos, seguros y de calidad.
El articulo esta totalmente relacionado con la investigacion en curso puesto que se
hace mucho énfasis en los eventos adversos que son un factor crucial que afecta
a los pacientes y favorece el desarrollo de las UPP. Dentro de este protocolo se
presentara mas informacion relevante con respecto a dichos eventos y como se
pretende evitar el suceso de los mismos a través del disefio de un nuevo apdsito.

"Sistema de luz inteligente basado en LED Flex para la curacion de heridas
cronicas” publicado el 29 de julio del 2019 por David Kallweit para LED Pro-
fessional. Esta publicacion presenta el desarrollo de un prototipo de un dispositivo
meédico que plantea una solucion ideal de un sistema inteligente y portatil para el
tratamiento conluz azul de heridas cronicas, como las ulceras por presion, Ademas,
adaptaelcamino paralaposible comercializacion futurade dispositivos basados en
fototerapia para controlar la cicatrizacion de heridas. La aplicacion aqui es solo un
ejemplo de las muchas otras aplicaciones imaginables habilitadas por el proyecto,
ya que el enfoque también podria abordar otros problemas médicos en el futuro.

Es importante de conocer otros métodos para el proceso de curacion de las
lesiones cronicas, pues abren el camino en la busqueda de soluciones a la pro-
blematica. La fototerapia es el futuro de los proximos dispositivos médicos re-
lacionados con patologias y complicaciones cutaneas. Ya que como se pudo
apreciar en la publicacion, la utilizacion de luz como alternativa para el trata-
miento de las UPP es un camino viable debido a las propiedades positivas que
genera en la piel y los tejidos subyacentes, por lo cual se considera que sea
un campo de oportunidad para seguir explorando e investigando al respecto.

UHGG lﬂf‘) .:-\.-..- :- E "'\-.h-" .

Figura 5 PROTOTIPO FUNCIONAL MEDILIGHT.
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“Humedad subepidérmica (SEM) y bioimpedancia: una revision de la litera-
tura de un método novedoso para la deteccion temprana del daro tisular
inducido por la presion (ulceras por presion)” publicado el 29 de abril de
2016 por Zena Moore, Declan Patton, Shannon L Rhodes y Tom O’Connor
en Wiley Online Library. En esta publicacién se describe el andlisis de es-
tudios clinicos de bioimpedancia para la deteccion de ulceras por presion que
han demostrado cambios en la bioimpedancia, los cuales se correlacionan con
el aumento de la gravedad de las etapas de la ulcera por presion. Estos estu-
dios también han demostrado que, en ubicaciones anatdmicas con ulceras por
presion, la bioimpedancia varia con la distancia desde el centro de las ulceras
por presion. Esto se demuestra mediante un escaner SEM, un dispositivo mé-
dico portatil que ofrece un método objetivo y confiable para la evaluacién de la
bioimpedancia local y por lo tanto, la evaluacion del dano tisular antes de que los
signos se vuelvan visibles a simple vista. Esta investigacion resume que en la
fisiopatologia de las UPP utilizando la tecnologia de bioimpedancia para evaluar
las Ulceras por presion, se pueden reducir los esfuerzos para prevenir las Ulce-
ras por presion, asi como la tasa de incidencia, que sigue siendo alta en todo el
mundo, especialmente en hospitales y residencias de personas mayores. Esto
proporcionaria importantes ahorros de costos relacionados con el tratamiento.

“La prevenciony el tratamiento de las ulceras por presiéon en la atencion pri-
mariay secundaria” Publicado en abril del 2014 por el NICE Clinical Guideli-
nes para NCBI. Esta publicacion describe como evaluar las ulceras por presion, y
las posibles opciones de tratamiento que incluyen apdsitos para heridas, desbrida-
miento, fisioterapia, antibiéticos y antimicrobianos. Describe también las interven-
ciones de movilizacion, posicionamiento, reposicionamiento, y las superficies de
apoyo se usan en combinacion con otras estrategias de manejo de heridas ademas
de la evaluacion nutricional que generalmente se lleva a cabo para que se puedan
abordar las deficiencias nutricionales, esto ultimo es importante puesto que no
solo los factores extrinsecos afectan al estado del paciente, si no que la posicién
nutricional favorece el desarrollo de las células que promueven la proliferacion y
acelera el proceso de curacion. Claro que también es importante tomar en cuen-
ta las enfermedades que presentan y como afectan en su proceso de sanacion.



“Dispositivo Automatico para la Prevencion de Ulceras por Presion” pu-
blicado en enero del 2010 por Edward Wilder Caro Anzola en el Foro Re-
searchGate. En este articulo el autor proporciona un nuevo concepto sobre
el diseio de los dispositivos para prevenir las ulceras por presién en pacien-
tes que se mantienen sentados durante mucho tiempo debido a periodos de
recuperacion amplios o enfermedades neuroldgicas. Menciona que por me-
dio de la ingenieria se puede disefar dispositivos 6ptimos que monitoreen y
se muevan hacia el paciente utilizando las estrategias de control automatico y
simulaciones variables; Resalta que algunos sensores permitiran obtener pa-
rametros para determinar una sefal de retroalimentacion para un circuito de
control con el fin de verificar la distribucion de peso en el cuerpo del paciente.
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I1l. Fuhdamentacion Tedrica.
1. Historia

Las ulceras por presion (UPP) han acompanado al ser humano desde los inicios
de su existencia, ya que las principales causas son inherentes a la interaccién
del ser humano con el medio que le rodea y conocer los aspectos relacionados
con el pasado de las UPP nos puede ser de gran utilidad para ayudar a compren-
der su presente y su futuro.

La primera referencia historica contrastada que se tiene sobre las UPP se en-
cuentra en el hallazgo, por parte de los paleopatélogos, de extensas UPP en los
isquiones y las escapulas de la momia de una sacerdotisa anciana de Amon, de
la dinastia xxi del antiguo Egipto (del 1070 al 945 a.C.), las cuales fueron cubier-
tas por los embalsamadores con trozos de piel suave, probablemente de gacela,
no con fines terapéuticos, sino con una finalidad meramente estética. (Thomp-
son Rowling J,1961).

El primer registro escrito acerca de las UPP corresponde a Hipdcrates, quien
describi6 la aparicion de una lesién de este tipo en un paciente parapléjico con
disfunciones en la vejiga y en los intestinos, tal como cita Agrawall (1939). Ya
después del nacimiento de Jesucristo encontramos referencias indirectas a las
UPP en la leyenda de los siete santos durmientes de Efeso, historia datada en
los tiempos del emperador Decio (249-271 d.C.) y de los primeros cristianos.

En 1868, Charcot publicé un informe en el que describia la aparicién de UPP
inmediatamente después del desarrollo de lesiones medulares; en dicho informe
afirmaba que el desarrollo de este tipo de lesiones estaba directamente rela-
cionado con problemas tréficos y alteraciones en la nutricion tisular que tenian
como consecuencia una interrupcion del aporte de nutrientes a los nervios, lo
que las hacia inevitables (troubles de la nutrition fort graves, 1997).

Desde antes hasta la actualidad se han publicado numerosas investigaciones
sobre las UPP y las medidas preventivas para evitar que aparezcan. hoy dia
gracias a todos estos estudios conocemos el desarrollo de la UPP y los eventos
que se relacionan con esta patologia.



2. Definicion

Segun el protocolo del Hospital Universitario Ramén y Cajal de Madrid (2005) de
manera sintetizada; “Una ulcera por presion es la lesion de origen isquémico locali-
zadaenla piel y tejidos subyacentes, con pérdida de sustancia cutanea, producida
cuando se ejerce una presion prolongada o friccidon entre dos planos duros y tiene,
como consecuencia, una degeneracion rapida de los tejidos” (GNEAUPP,2003).

3. Fisiopatologia

En la formacién de la UPP parece tener mas importancia la continuidad en la
presion que la intensidad de la misma, ya que la piel puede soportar presiones
elevadas, pero solo durante cortos periodos de tiempo, por lo que se puede
afirmar que la presion y el tiempo son inversamente proporcionales (GNEAU-
PP,2003). Los principales factores que contribuyen al desarrollo de las UPP son:

® Presion: Cuando los tejidos blandos se comprimen entre las prominencias
Oseas y las superficies de contacto, se produce oclusion microvascular
con isquemia e hipoxia tisular; si la compresion no se alivia, puede produ-
cirse una ulcera por decubito en 3 a 4 hrs. Esto ocurre con mayor frecuen-
cia sobre el sacro, las tuberosidades isquiaticas, trocanteres, maléolos y
talones, aunque pueden aparecer ulceras por decubito en cualquier lugar.

® Friccion: la friccion (roce contra la ropa o la ropa de cama) puede provo-
car ulceracion de la piel causando erosion local y rotura de la epidermis y
la dermis superficial.

® Fuerzas de cizallamiento: las fuerzas de cizallamiento (p. ej., cuando se
colocaal paciente inclinado)tensionanydananlos tejidos de sostén, alhacer
que las fuerzas de los musculos y los tejidos subcutaneos empujados por
la fuerza de gravedad se opongan a los tejidos mas superficiales que per-
manecen en contacto con las superficies externas. Las fuerzas de cizalla-
miento contribuyen a las ulceras por decubito, pero no son causas directas.
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® Humedad: la humedad (p. €j., sudoracién, incontinencia) conduce a la
descomposicidn y maceracion del tejido, que puede iniciar o empeorar
una ulcera por decubito.

Debido a que el musculo es mas susceptible a la isquemia con la compresion de
la piel, la isquemia y la necrosis muscular pueden ser la base de una ulcera por
decubito debida a una compresion prolongada (Daniela Kroshinsky,2017).

3.1. Factores de Riesgo

Segun una guia para la prevencion y manejo de las UPP del MSSSI (2015),
la principal causa de las UPP es la presidon, pero existen una serie de ele-
mentos que en presencia de la misma pueden desencadenar o acentuar
la susceptibilidad de desarrollarlas. Son factores que contribuyen a la pro-
duccién de ulceras y que pueden agruparse en estos dos grandes grupos:

3.1.1. Intrinsecos
Como consecuencia de diferentes problemas de salud.

e Enfermedades concomitantes: alteraciones respiratorias, cardiacas.

@ Alteraciones sensitivas: la pérdida de sensibilidad cutanea disminuye la
percepcion de dolor y dificulta las respuestas de hiperemia reactiva.

@ Alteraciones motoras: lesionados medulares, sindromes de inmovilidad.
Alteraciones de la circulacion periférica, trastornos de la microcirculacion
hipotensiones mantenidas.

® Alteraciones nutricionales: delgadez, obesidad, déficit de vitaminas,
hipoproteinemia, déficit hidrico.

@ Alteraciones cutaneas: edema, sequedad de piel, falta de elasticidad.
Envejecimiento cutaneo.

3.1.2. Extrinsecos
Como consecuencia de determinadas terapias o procedimientos.

® Diagnosticos.

® Humedad: incontinencia, sudoracion profusa, exudados de heridas.

® Pliegues y objetos extraros en la ropa.

® Tratamientos farmacolégicos: inmunosupresores, sedantes, Vasocons-
trictores.



3.2. Signosy Sintomas

Dependiendo del grado en el que se encuentre la ulcera, podemos encontrarnos
enrojecimiento (eritema) cutaneo, alteraciones en la temperatura, diferencia en
la consistencia de los tejidos o sensacion de malestar local con dolor o escozor.

En Ulceras de mayor grado aparece clinicamente como una abrasién o flic-
tena, con incluso una destruccién total del espesor de la piel. (Vitalia, 2004)

3.3. Clasificacion

Laclasificacion de las ulceras suele realizarse en funcion de la profundidad de afec-
tacion delos tejidos y se estructura tradicionalmente en cuatro estadios. El sistema
mas utilizado, desarrollado por el National Pressure UlcerAdvisory Panel (NPUARP).

3.3.1. Estadio |

Alteracion observable de la piel inte-
gra, que se manifiesta con eritema cu-
taneo que no palidece al presionar. En
pieles oscuras, puede presentar tonos
azulados, rojizos o morados.

3.3.2. Estadio ll

Pérdida parcial del grosor de la piel
que afecta a la epidermis, la dermis
o0 ambas. Tiene aspecto de abrasion,
ampolla o crater superficial.

Figura 6 Estadio | de las UPP. UPP. Ulceras Por
Presion.

Figura 7 Estadio Il de las UPP. UPP. Ulceras Por
Presion.
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3.3.3. Estadio lll

Pérdida total del grosor de la piel que
implica lesion o necrosis del tejido sub-
cutaneo.

3.3.4. Estadio IV

Pérdida total del grosor de la piel con
destruccion extensa, necrosis del teji-
do o lesion en el musculo, el hueso o
las estructuras de sostén (tenddn, cap-
sula articular, etc).

4. Localizacion

Segun sean las posiciones que el pa-
ciente mantenga durante un tiempo
no superior a dos horas, las zonas
mas susceptibles de desarrollar U.P.P.
son aquellas en las que se ejerce una
presion entre dos planos, uno relati-
vo al paciente (prominencias 6seas)
y otro externo (punto de apoyo).

Figura 8 Estadio Il de las UPP. UPP. Ulceras Por
Presion.

Figura 9 Estadio IV de las UPP. UPP. Ulceras Por
Presion.
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Figura 10 zonas de mayor riesgo segun la posi-
cion.



En sedestacion: omoplatos, isquion,
coxis, trocanter, talones, metatarsia- g3
nos. Segun el primer estudio nacio-
nal de Ulceras por presion en Espaia
(GNEAUPP, 2003), la localizaciéon de
las Ulceras por Presion en los hospi- Coocix |
tales se distribuye de la siguiente for-
ma: Sacro: 50,45%; Talon: 19,26%;
Trocanter: 7,64 %; Gluteo: 4, 58%;
Maléolo: 3,36%; Occipital: 3,36%.

Troncater
SN

Figura 11 zonas de mayor riesgo en posicion de
sedestacion.

No solo la presion sera la causante de las UPP, sino también una serie de dispo-
sitivos necesarios para la correcta evolucion clinica del paciente. (MSSSI, 2015),
A eslas se les llama dlceras latrogénicas y las localizaciones mas comunes son:

e Nariz: por exposicién prolongada de la mascarilla de oxigeno.
e Labios,lenguayencias:porusoinadecuadodetubosendotraqueales.
o Meato urinario: por tiempo prolongado de sonda vesical.
e Alas de la nariz: por exposicion prolongada de sonda nasogastrica.
o Mucosa gastrica y rectal: por sonda nasogastrica y rectal.
e Cintura pelviana y zonas blandas: por pliegues en las sabanas.

Muhecas y codos: en personas con sujecibn mecanica.
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5. Causas

La principal causa que desencadena la aparicion de estas lesiones es la presion
mantenida que pueden verse agravados por diferentes problemas de salud como:

® Lesiones cutaneas: edema, sequedad de piel, falta de elasticidad.

® Trastornos en el transporte de oxigeno: trastornos vasculares periféri-
cos, trastornos cardiopulmonares.

® Deficiencias nutricionales (por defecto o por exceso): delgadez, desnu-
tricién, obesidad, hipoproteinemia, deshidratacion.

® Trastornos inmunologicos: cancer, infecciones.

® Alteracion del estado de conciencia: estupor, confusion, coma.

® Deficiencias motoras: paresia, paralisis.

® Deficiencias sensoriales: pérdida de la sensacién dolorosa.

® Alteracion de la eliminacion (urinaria/intestinal).

® Como consecuencia de determinadas terapias o procedimientos.

® Tratamientos o farmacos inmunosupresores.

® Presencia de sondas y/o drenajes. (Vitalia, 2004)

6. Eventos Adversos

Otras causas que provocan la formacion y desarrollo de ulceras por presién
son los Eventos Adversos. Segun informacion por parte de la OMS, los even-
tos adversos pueden estar en relacién con problemas de la practica clinica, de
los productos, de los procedimientos o del sistema. La mejora de la seguridad
del paciente requiere parte de todo el sistema, un esfuerzo complejo que abar-
ca una amplia gama de acciones dirigidas hacia la mejora del desempefio; la
gestion de la seguridad y los riesgos ambientales, incluido el control de las in-
fecciones; el uso seguro de los medicamentos, y la seguridad de los equipos,
de la practica clinica y del entorno en el que se presta la atencién sanitaria.

Los cuidados de enfermeria comprenden una serie de procedimientos y técni-
cas que requieren una especial precaucion, debido no sélo al riesgo intrinseco
que algunos de ellos comportan para la seguridad del paciente sino también
por el volumen y el alcance de los mismos en todos los niveles asistenciales.
Por ello es necesario establecer estrategias de prevencion de eventos adver-
sos relacionados con los cuidados con un sistema de priorizacion segun su
frecuencia de aparicion, la gravedad de sus consecuencias y su evitabilidad.



El estado actual del conocimiento acerca de las ulceras o lesiones por
presion (UPP) define a estas como una circunstancia evitable en un al-
tisimo porcentaje de casos; por este motivo, son consideradas como un
problema de salud que coincide plenamente con las agendas de seguri-
dad de los pacientes, un tema de gran vigencia e imprescindible en la de-
finicion de politicas para el sistema de salud. (Torra-Bou J. Et Al. 2017).

La siguiente tabla se muestra un analisis de las causas frecuentes que conllevan
alos eventos adversos, obtenido de un protocolo del Imperial College de Londres.

Modelo de organizacional de
casualidad de eventos adversos.
Factores confributivos Acciones Barreras y
inseguras defensas

Paciente

Qrganizacion y Fisicas

gerencia
Tareas y tecnologia Realizar mala Tecnologicas Evento

higiene corporal

v Individuo al paciente. Administrativas
Equipo

Contexto ate Naturales

indlitucienal Ambiente Humanas

Fallas latentes

Fallas Activas Practicas Seguras

Figura 12 Anélisis de causas de fallas en accion en salud.

Tomado con modificaciones por UT Praxxis UNAD de System Analysis of clinical incidents: the Lon-
don protocol. Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial
College.

7. Valoracion

Las ulceras por presion no cicatrizan a menos que las causas de fondo sean
tratadas eficazmente. Una valoracién general debe incluir la identificacion y el
tratamiento efectivo de la enfermedad, los problemas de salud, el estado nu-
tricional, el grado de dolor y los aspectos psicosociales que puedan haber si-
tuado a la persona en riesgo de desarrollar UPP. Todos los pacientes deber ser
evaluados mediante escalas de valoracion de riesgo con el objetivo de iniciar
cuanto antes las medidas de prevencién. Este riesgo debe ser revalorado a in-
tervalos periédicos y cuando se produce algun cambio en el nivel de actividad
o movilidad. La escala de Braden y la escala de Norton (tabla 3 y 4) son los ins-
trumentos mas utilizados para identificar a los pacientes de edad avanzada con
riesgo de desarrollar UPP. La escala de Braden tiene una sensibilidad del 83-
100% y una especificidad del 64-77%; la escala de Norton tiene una sensibilidad
del 73-92% y una especificidad del 61-94%. (Rev Esp Geriatr Gerontol ,2002).
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Estado fisico Estado mental movilidad Actividad Incontinencia

4. Bueno 4. Alerta 4. Completa 4. Deambula 4. No

3. Aceptable 3. Panico 3. Algo limitada 3. Con ayuda 3. Ocasional

2. Deficiente 2. Confuso 2. Muy limitada 2. Silla de ruedas 2. Habitual

1. Muy deficiente 1. Estupor 1. Inmévil 1. Encamado 1. Doble incontinencia
Tabla 5 Escala de Norton

Percepcion Exposicionala Actividad Movilidad Nutricion Rocey peligro

sensorial humedad de lesiones

Completamente Constantemente Encamado Completamente Muy pobre Problema
2 limitada hameda inmovil

Muy limitada A menudo hume- Ensilla Muy limitada Probablemente Problema potencial
3 da inadecuada

Ligeramente limi- Ocasionalmente Deambula oca- Ligeramente li- adecuada No existe problema
4 tada hameda sionalmente mitada

Si limitaciones Raramente hume- Deambula oca- Sin limitaciones Excelente No existe problema

da sionalmente

Tabla 6 Escala Braden

Mediante la valoracion de las lesiones con la escala presentada anteriormente, se
procede a realizar una reevaluacion de las lesiones de forma periddica, segun el
riesgo obtenido después de aplicar la escala de Braden. de la siguiente manera.

2:2?:;?::;899un Reevaluacion (dias)
Braden < 12= Riesgo Alto 1
Braden 13-15= Riesgo Medio 3
Braden = 16= Riesgo Bajo 7

Tabla 7 Clasificacion de riesgo en escala Braden.
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8. Prondstico

El prondstico para las ulceras por decubito en los primeros estadios es excelen-
te con un tratamiento adecuado y a tiempo, aunque la curacion puede demorar
semanas. Después de 6 meses de tratamiento, 70% de las ulceras por decu-
bito en estadio I, el 50% de las ulceras en estadio lll, y el 30% de las ulceras
en estadio IV se curan. Las UP a menudo se desarrollan en pacientes que re-
ciben una atencion subodptima y/o tienen trastornos significativos que afectan
la cicatrizacién de la herida (p. €j., diabetes, desnutricién, enfermedad arterial
periférica). En caso de no poder mejorar los cuidados de la ulcera y el mane-
jo de los trastornos concurrentes, el pronostico a largo plazo es malo, aunque
se logre la curacidon de la lesion en el corto plazo. (Daniela Kroshinsky,2017).

9. Tratamiento

El tratamiento va dependiendo del estadio y del tipo de Ulceras, con materiales
y dispositivos especificos adaptados a la lesion.

9.1. Disminucion de la presion.

La reduccion de la presion se logra mediante cambios en la posicion, sis-
temas protectores y el uso de superficies de apoyo.

Los cambios frecuentes de posicidn y la seleccidén de la posicion correcta
son lo mas importante. Debe llevarse un registro escrito donde se docu-
menten los cambios posturales del paciente. Aquellos que estan en cama
deben ser reposicionados como minimo cada 2 horas, colocarlos en un
angulo de 30° respecto del colchdn y de lado por ejemplo en decubito la-
teral para evitar la presién directa sobre la zona trocantérica. La elevacion
de la cabecera de la cama debe ser minima para evitar los efectos de
las fuerzas de cizallamiento. Al reposicionar al paciente, se deben utilizar
dispositivos especiales por ejemplo una camilla de Stryker (figura 8) o
una sabana especial sobre el colchon para movilizar al paciente en lugar
de arrastrarlo, de modo de evitar la friccion innecesaria. Los pacientes en
sillas de ruedas deben cambiar de posicion una vez por hora y deben ser
estimulados para que se reposicionen ellos mismos cada 15 minutos.
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Figura 14 Camilla Stryker, Referencia: Mercado libre. Figura 13 Protector para talon, Referencia: Amazon.
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Se pueden colocar protectores tales como almohadas, cufias de espuma, y
protectores de talén, entre las rodillas, los tobillos y talones cuando los pacientes
estan en decubito supino o lateral (figura 9). En los pacientes inmovilizados por
fracturas se deben realizar ventanas en los sitios de presion de las escayolas.
Aquellos que pueden sentarse en una silla deben tener almohadones blandos.

Las superficies de apoyo debajo de los pacientes que estan en cama deben
ser cambiadas para reducir la presion. A menudo se combinan con otras me-
didas cuando se tratan las ulceras por decubito. (Daniela Kroshinsky,2017).

9.2. Cuidados directos enlaulcera

El cuidado adecuado de la ulcera implica limpieza, desbridamiento y ven-
dajes.

La limpieza debe realizarse al inicio y con cada cambio de vendaje. La
solucion fisiologica suele ser la mejor eleccidn. La limpieza se realiza con
irrigacion con la suficiente presion para eliminar las bacterias sin lesio-
nar el tejido; pueden utilizarse jeringas comerciales, envases a presion o
sistemas presurizados eléctricos. La irrigacion también puede ayudar a
eliminar el tejido necroético (desbridamiento). Debe continuarse con la irri-
gacion hasta que no queden detritos para eliminar. Los antisépticos (yodo,
peréxido de hidrégeno) y los lavados antisépticos pueden destruir el tejido
de granulacién sano, y por lo tanto debe evitarse su uso.



El desbridamiento es necesario para eliminar el tejido necrético. El te-
jido necroético sirve como un medio para el crecimiento bacteriano y blo-

quea

la cicatrizacion normal de las heridas. Los métodos incluyen

Desbridamiento mecanico: Este método incluye la hidroterapia (bafiera
de hidromasaje) y mas comunmente vendaje humedo a seco.

Desbridamiento quiruargico: Este método implica el uso de un bisturi o
tijeras estériles para eliminar escaras y necrosis gruesas.

Desbridamiento autolitico: emplea vendajes sintéticos oclusivos (hidro-
coloides/hidrogeles) o vendajes semi oclusivos (transparentes) para facili-
tar la digestion del tejido necrosado mediante enzimas que estan presen-
tes en la herida.

Desbridamiento enzimatico: Esta técnica (usando colagenasa, papaina,
fibrinolisina, desoxirribonucleica, o estreptoquinasa/estreptodornasa) se
puede utilizar para los pacientes con fibrosis leve o tejido necrético dentro
de la ulcera.

Biocirugia: La terapia médica larval es util para eliminar selectivamente el
tejido necrético muerto.

9.3. Apositos

Los apdsitos son peliculas especializadas que permiten proteger, aislar y
optimizar el proceso de cicatrizacion. Pueden brindar un ambiente 6ptimo
que preserve los principios fisioldgicos basicos de humedad, calor, oxige-
nacion y circulacién sanguinea que promueven la curacion.

Usar el apdsito indicado de la manera adecuada ayuda a evitar la entrada
de agentes bacterianos y proteger las lesiones. El apdsito también permite
absorber el exudado que sale de la herida y la mantiene humeda, lo que
promueve la curacion. El objetivo del uso de apositos se puede resumir en
los siguientes 3 puntos:
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@ Absorber el exudado (liquido y sangrado de la herida)
@ Proporcionar condiciones ideales para la curacion y cicatrizacion
® Proteger la lesidon hasta que la herida sane por completo

No existen dos cuerpos o lesiones iguales, por lo que los tiempos de cura-
cion dependen del caso. Sin embargo, las heridas mas profundas por lo ge-
neral tardan mas en sanar. Asimismo, las heridas que forman costra tardan
mas en curarse debido a que a las células sanas tardan mas en cerrar la he-
rida alrededor de las células secas y duras de una costra. Los apdsitos man-
tienen la lesion humeda y cubierta, lo que acelera el proceso de curacion.

La herida debe mantenerse cubierta hasta que esté completamente curada. De lo
contrario descubrir la herida antes de que sane por completo ocasiona un riesgo
de formar una costra y volver a lesionarse o causar una infeccidén que puede re-
trasar el proceso de curacion. Si existe la preocupacion de infeccion o se observa
una curacion lenta, se debe consultar a un médico o especialista en heridas. Cam-
biar un apdsito antes de tiempo puede impedir que este cumpla con su funcion
En el mercado existe una gran variedad de apdsitos que cumplen con funcio-
nes especificas que dependen del estadio de la lesidén y el cuerpo del paciente.
Muchos apésitos estan disefiados para dejarlos en su lugar por largos perio-
dos de tiempo. Con frecuencia se debe cambiar un apdsito después de 3 a 7
dias, dependiendo el exudado. Sin embargo, depende de varios factores la deci-
sion de cambiar un apdsito con mas frecuencia. Algunos de estos factores son:

® E| apdsito se ha saturado de sangre o exudado

® El apdsito gotea o esta roto

® Los bordes del apésito se han enrollado o desprendido

® Elliquido de la herida esta debajo del borde adhesivo transparente (fuera
del area de la almohadilla)

® La herida se ha curado

El profesional de la salud considera que es hora de quitar el apésito (me-
ditip,2018).

En la actualidad podemos clasificar a los apdsitos en:

® Apdsitos Pasivos

® Apdsitos Interactivos
® Apésitos Bioactivos
® Apdsitos Mixtos

En las siguientes tablas podremos apreciar la clasificacion de los apdsitos junto
con su composicion, indicaciones y tiempo aproximado de durabilidad.



Pasivos

Clasificacion indicaciones Tiempo max.

Composicion

hasta 24 hrs

hasta 24 hrs
hasta 48 hrs

Gasa tejida Algodon Debridar, rellenar

Exudado escaso o moderado
Favorece cicatrizacion

Gasa no tejida Poliester + rayon

Poliester + rayon

Apésito tradicional Gasa tejida + algodon posito secundario

Apésito tradicional Gasa no tejida + algodon Proteger Hasta 7 dias

Aposito especial Gasa no tejida + celulosa Aislar

espuma

Poliuretano

Taponar Exudado moderado a
abundante

hasta 48 hrs

Tabla 8 Clasificacion de los apositos Interactivos

Clasificacion

Tull

Interactivos

Composicion

Gasa tejida N 6 S + petrolato
Gasa tejida + antimicrobiano
Gasa tejida + centella asiatica

indicaciones

Favorecer cicatrizacion

Hasta 48 hrs.

Hasta 48 hrs.

Espumas hidrofilicas Poliuretano Exudado moderado a abun-

dante Hasta 72 hrs.
Transparente adhesivo  Poliuretano Debridamiento autolitico Hasta 7 dias

Proteger

Favorecer cicatrizacién Hasta 72 hrs
Transparente no adhe- Nylon Favorecer cicatrizacion Hasta 10 f“as
sivo Celulosa Hasta 7 dias

Tabla 9 Clasificacion de los apositos Interactivos Hasta 7 dias
Indefinido

Clasificacion

Hidrocoloides

Bioactivos

Composicion

Carboximetilcelulosa + pectina
+ gelatina

indicaciones

Favorecer cicatrizacion
Debridamiento autolitico

Proteger Hasta 7 dias
Hidrogel Agua + propilenglicol + agen- Favorecer cicatrizacién. Debri- Hasta 72 hrs
tes absorbentes damiento autolitico Hasta 7 dias
Hasta 72 hrs
Alginato Sales de calcio de acido algi- Absorber exudado moderado

nico

a abundante.
Hemostasia

Hasta 72 hrs

Tabla 10 Clasificacion de los apositos Bioactivos
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Mixtos

Clasificacion Composicion indicaciones Tiempo max.

Antimicrobiano des- Carbon activo + plata + nylon Heridas infectadas Hasta 24 hrs.

odorante

Hidrogel Poliuretano + rayon o celulosa Absorber exudado escaso a Hasta 7 dias
moderado

Tabla 11 Clasificacion de los apositos Mixtos

Se deben vigilar las lesiones y verificar el estado del apdsito con frecuencias. Si se
tiene una herida abierta, es probable que el aposito se llene de exudado rapida-
mente. Es entonces cuando sera necesario cambiarlo para evitar infecciones. Es
recomendable observar las lesiones con frecuencia para detectar signos de enro-
jecimiento, fugas, inflamacion, mal olor o aumento del dolor. Recordemos también
que el cambio constante de los apdsitos puede ser muy perjudicial para el paciente
puesto que permiten la entrada de agentes bacterianos que retrasan el proceso
de curacién de la herida y dafan la piel. Esta comprobado que mientras tiempo
pase un aposito en las condiciones adecuadas, mas rapida sera la recuperacion.

9.3.1. Acciones y elementos que influyen en los apositos

Los apésitos en su aplicacion clinica se ven sometidos y afectados por distintos
elementos quimicos y acciones fisicas como las siguientes.

® Fuerza: La fuerza lineal, la fuerza de gravedad, torsién, cizallamiento en-
tre otras fuerzas externas que pueden relacionarse con el movimiento y
meso del cuerpo del paciente al realizar sus actividades y acomodarse en
distintas posiciones.

® Presion: El primer factor que interviene es la presion interna del exudado,
después tenemos la presion atmosférica y la presion ejercida por distintos
vendajes que pudieran colocarse al paciente, ademas de la presion ejerci-
da por el peso del paciente en ciertas posiciones.

® Temperatura: La temperatura corporal, la temperatura del lecho de la heri-
da y piel perilesional son las primeras que afectan directamente al apdsito
y por el lado exterior del apdsito tenemos la temperatura del ambiente, asi
como la temperatura proporcionada por la ropa y las sabanas de la cama,
aunque pudiera también considerarse si asi es el caso, temperaturas ex-
ternas como la exposicién al sol o radiacion de calentadores o estufas.
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® Densidad y PH: En este tipo de lesiones se producen cambios que modi-
fican la densidad del exudado y el grado de acidez del lecho de la lesién,
estos dependen del tipo de tejido y el estadio en el que se encuentra la
herida, ademas del tipo de tratamiento aplicado a la misma y si existe o no
presencia de una infeccion.

9.4. Variables técnicas de los apdsitos

Las distintas caracteristicas fisicas que se relacionan con el funcionamiento de
un aposito son las siguientes.

9.4.1. Permeabilidad

Es la capacidad de un material para permitir que un fluido lo atraviese sin alterar
su estructura interna. Se dice que un material es permeable si deja pasar a tra-
vés de él una cantidad apreciable de fluido en un tiempo dado, e impermeable
si la cantidad de fluido es despreciable segun la normativa Nacional basica de la
construccion.

La velocidad con la que el fluido atraviesa el material depende de tres factores
basicos:

La porosidad del material.

La densidad del fluido considerado, afectada por su temperatura.

La presién a que esta sometido el fluido.

Para ser permeable un material debe ser poroso, es decir, debe contener espa-
cios vacios o poros que le permitan absorber fluido. A su vez tales deben estar
interconectados para que el fluido disponga de caminos a través del material.

A pesar de que el concepto se refiere a los suelos, los apdsitos pueden conside-
rarse un claro ejemplo de un material permeable, ya que esta propiedad fisica
es una variable importante que se puede cuantificar mediante tasa de permea-
bilidad.

Una tasa de transmision de vapor de agua mide la facilidad en el que las molé-
culas de agua se forman en la superficie de la piel y se traspasan a los apdsitos,
esto se mide en gramos por unidades de superficie en un lapso de 24 horas.

Un apdsito generalmente mantiene la humedad cuando la tasa de velocidad de
transmision de vapor MVTR por sus siglas en inglés es menor a 840 gm24h. La
tasa de transmision de vapor varia ampliamente en los apositos. La tasa para
lesiones con pérdida de piel esta entre los 80 a 90 mgm224h, 1.920 a 2.160
gm224h. (caceres, 2007)
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9.4.2. Absorcion

Es el proceso mediante el cual una sus- =TT TN
tancia retiene moléculas de otra que se _ |
encuentra en estado liquido o gaseo-

I

so (Diccionario de la lengua espafiola, .
' |

U 4

2005) La absorcién se mide general-
mente con referencia a la superficie o |
al peso del apdsito. |

Superficie: Gramos de exudado rete-  swowanesn wENAGESD B AES

nido por centimetro cuadrado de apo- | .
sito.

Peso: gramos de exudado por cada

gramo de aposito y/o gramos de exu- '
dado x apdsito entero.

Existen diversas pruebas para compro-
. o figura 15 Pruebas de absorcion con almohadillas
bar la absorcion de los apdsitos, estas e pojiuretanc.

pueden estar sometidas bajo condicio-
nes o simuladas con soluciones quimi-
cas.

9.4.3. Actividad antimicrobiana

Existen estudios realizados con microscopio laser que evaluan la destruccién de
bacterias en 1,4 y 16 horas de aplicacidén de un apdsito. Por esto es importante
que la seleccion de los materiales y la composicién se adecuada para mantener
un ambiente donde no se favorezca el crecimiento y colonizacién de agentes
bacterianos como Pseudomona Aeruginosa, Escherichia Coli, Staphilococcus
Aureus metil resistente.

9.4.4. Conformabilidad y Permanent Set

La conformabilidad es la capacidad de un apdsito para adaptarse a la forma y los
movimientos del cuerpo. El termino Permanent set se refiere a la propiedad de
extensibilidad (hasta cuanto puede extenderse) y elasticidad (la capacidad que
tiene para recuperar su forma sin alterarse al ser estirado) del aposito. (Peter
Phillips 2007)



9.4.5. Adhesion

La adhesion se relaciona con la resistencia que tienen los apositos en permane-
cer en el mismo punto lugar donde se aplicaron. Para esto hay que conocer los
detalles técnicos del elemento adhesivo, generalmente se someten a pruebas de
fuerza oblicua con cierto grado de inclinacién durante un intervalo de 30 minutos
sobre una parte de externa del apdsito y esta resistencia se establece en milime-
tros del desplazamiento producido.

10. Prevencion.

El primer paso para una actuacion efectiva es identificar a aquellos pacientes
que presenten circunstancias concretas que supongan un mayor riesgo de de-
sarrollar estas lesiones, para de esa forma intentar eliminar o al menos disminuir
dichos condicionantes y evitar la aparicion de éstas (vitalia,2004). Los objetivos
de la prevencion son:

® Mantener y mejorar las condiciones fisiolégicas de la piel y su tolerancia
a la presion.

® Proteger la piel contra los efectos adversos de la presion, la friccion y la
humedad.

® Reducir la incidencia a través de programas de educacion.

Uno de los factores mas importantes para la prevencion del desarrollo de las
UPP es la visualizacion y monitoreo constante de las lesiones con la finalidad
de identificar alteraciones en las mismas y de esta manera sea posible realizar
una valoracién mas certera del estadio de la ulcera para aplicar el mejor método
de tratamiento posible al paciente.

11. Diseno Industrial

Para la aplicacién de un apdsito que ayude a mejorar el proceso cicatricial de
una lesidn es necesario tomar en cuenta criterios especificos, detallados e im-
prescindibles que se subordinan al usuario, por lo que es imperioso advertir los
factores inherentes del disefio industrial para abordar las necesidades y proble-
maticas antes planteadas.
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11.1. Materiales

Son los componentes que funcionaran para conformar la pieza. Se deben selec-
cionar los materiales tomando en cuenta las ventajas y desventajas de las pro-
piedades que ofrecen y, de esta manera, valorar aquellos que se adapten mejor
a las necesidades y a los métodos de produccion.

11.2. Ergonomia

La Ergonomia es disciplina cientifica que se ocupa de la comprension de las
interacciones entre los seres humanos y otros elementos de un sistema, y la
profesién que aplica teoria, principios, datos y métodos para disefar con el fin
de optimizar el bienestar humano y el sistema en general, segun la Sociedad de
Factores Humanos y Ergonomia (2000).

11.3. Antropometria

Los aspectos antropométricos para el desarrollo de un apdsito es de suma rele-
vancia puesto que para su correcta aplicacion es necesario tomar en cuenta las
mediciones de las zonas de riesgo dentro del cuerpo humano y de esta manera
disefar acoplandose a los relieves de la piel.

11.4. Usabilidad

La usabilidad se define como la efectividad, eficiencia y satisfaccién con la que
los usuarios logran sus objetivos particulares en un contexto particular, estos
criterios son imperantes al momento de proponer un dispositivo, y se debe tomar
con vital importancia la interaccién que el usuario tendra con la propuesta gene-
rada segun la ISO 9241.

11.5. Estética

La percepcidn que tienen los usuarios sobre un producto puede signifi-
car una aceptacion o un rechazo. Por ello es importante la correcta eleccién
de una configuracién, no solo la funcionalidad determina la preferencia de los
usuarios, la estética juega un papel importante al momento de relacionarse
con diversos componentes de disefio industrial, como lo son ergonomia, an-
tropometria, usabilidad y los materiales seleccionados. La estética es un fac-
tor por el que muchos usuarios se inclinan hacia los productos y con el de-
sarrollo de este apdsito no sera la excepcion puesto que debe reflejar un
ambiente de seguridad y limpieza que se trabajara en el proceso de disefo.



IV. Descripcion del problema.

Las ulceras por presion actualmente constituyen un gran problema en la so-
ciedad debido al impacto que produce en la calidad de vida del paciente, sus
familiares y los altos costos que genera en el sistema de salud. Hoy en dia, la in-
cidencia y prevalencia de estas lesiones se va incrementando en todo el mundo,
segun un estudio realizado por la (NPUAP) en Estados Unidos, se estima que
2.5 millones de pacientes presentan ulceras por presién al aio y a nivel hospita-
lario la incidencia es de 2.5% por afio, llegando a provocar la muerte de 60 mil
personas anualmente. La aparicidn de las ulceras por presion es prevenible en
el 95% de los casos mediante la valoracion perioddica de los pacientes con un
cuidado oportuno (Lyder CH, 2001). En México los protocolos de prevencion y
tratamiento varian segun la region y no existe un método estandarizado que sea
la mejor opcion para hacer frente a esta patologia, el hecho de que un paciente
presente ulceras por presion es considerado un evento adverso, responsabilidad
por parte del equipo de salud que frecuentemente evidencia los errores en la
atencion sanitaria y que representan una de las principales causas que suscitan
el desarrollo de las ulceras por presion.

Se ha demostrado que una serie de mejores practicas son efectivas para reducir
la aparicion de ulceras por presion, pero estas practicas no se usan sistematica y
efectivamente en todos los hospitales; para esto se realizé una investigacion ob-
teniendo informacion de primera mano al consultar con personal de enfermeria
especificamente del area de atencién a heridas, asistentes médicos y doctores
procedentes del sector de salud publica; correspondientemente al IMSS, Moro-
leén Guanajuato, asi como al IMSS, ISSSTE y el Hospital General de Santiago
de Querétaro. Quienes a través de entrevistas pudieron confirmar y complemen-
tar informacion referente al problema de los eventos adversos que se suscitan
con frecuencia en las estancias publicas. Estos eventos adversos pueden estar
en relacion con problemas de la practica clinica, de los productos, de los proce-
dimientos o del sistema, Segun informacion de la OMS.

Para una mejor seguridad del paciente se requiere parte de todo un sistema
de esfuerzo complejo que abarca una amplia gama de acciones dirigidas hacia
la mejora del desempefio clinico. Uno de los principales problemas a resolver
para esta patologia es la falta de visualizacion y monitoreo de las lesiones como
evento adverso en el proceso del tratamiento de las heridas. Otro evento adver-
so es la falta de un mecanismo que permita la visualizacion de las heridas en los
productos convencionales para el uso y tratamiento de las UPP, pues en con-
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secuencia de esto, los expertos no se percatan de las alteraciones producidas
en las ulceras por presion, provocando el agravamiento de estas, reduciendo el
tiempo de recuperacion y por ende el incremento en los costos de los recursos
para el tratamiento del paciente.

V. Justificacion.

La incidencia y prevalencia de las UPP varia ampliamente dependiendo de su
ubicacion. En un estudio se obtuvo que el 18,1% de los pacientes (1.078) tenian
una o mas de una UPP y sélo el 9,7% del total de pacientes que necesitaban
prevencion recibieron una atencién preventiva integral en este ambito (J Eval
Clin Pract, 2006). Dicho lo anterior es importante resaltar que la falta de atencion
por parte del personal médico es un factor determinante a la hora de la formacion
de las ulceras por presion en los pacientes; A estos factores relacionados con la
atencion sanitaria se les denomina eventos adversos y son causantes de multi-
ples lesiones prevenibles y dias extra de hospitalizacion.

En la siguiente tabla se muestra el porcentaje de prevalencia causado por even-
tos adversos en Latinoamérica que argumenta este problema.

Estudio de prevalencia de » Tercer EA
efectos adversos en hospi- * 24,3% prevalencia en UCI.
Estudio IBEAS tales de Latinoamérica (58 * Incremento de hospitalizacion

Hospitales de México, Peru, mayor a 7 dias.
Colombia, Argentina y Puer- * 45,5% EA leves, 41,1% mode-
to Rico.) rados y 18,4% graves.

Tabla 12 Las ulceras por presion como evento adverso en Latinoamérica. AE: evento adverso. UCI:
unidad de cuidados intensivos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su informe sobre la salud en el
mundo del afio 2010 destaca la promocion y la proteccién de la salud como as-
pectos esenciales para el bienestar humano y para lograr un desarrollo socioe-
condmico sostenido. Teniendo en cuenta esa premisa se considera importante
investigar sobre el tema y comprender la patologia pues como disefiador es
esencial para el desarrollo de productos que favorezcan su prevencion y puedan
brindar a la poblacion susceptible un bienestar y calidad de vida digna.

Por esto se propone realizar la reconfiguracion de un apésito convencional agre-
gando un mecanismo que permita la visualizacién de las lesiones para un cons-
tante monitoreo, mejorando asi la usabilidad al prolongar el tiempo de vida del
dispositivo y evitando la necesidad de remover el apdsito para observar la evo-
luciéon de la lesion.



VI. Objetivos e hipotesis.
1. Objetivo General.

Disefar un apdsito que permita monitorear la evolucion de una ulcera por pre-
sion mediante una ventanilla adhesiva.

2. Objetivos Especificos.

® |dentificar y analizar dispositivos para UPP en el mercado, sus ventajas y
errores de uso, para proponer una mejora en el disefio del mismo. Monito-
rear la evolucion de la ulcera.

® Disefar un dispositivo que cubra las necesidades del paciente con ulceras
por presion que permita acelerar el proceso cicatricial de la lesion y facilite
el monitoreo de la evolucion de la ulcera. Proteger la herida del ambiente
bacteriano.

® Elaborar, intervenir y evaluar prototipos del disefio para disminuir el efecto
de la UPP (tiempo de vida del dispositivo, disminucion de procesos infec-
ciosos en la herida por bacteria y aceleracion del proceso de cicatrizacion).

® Proponer el disefio final para la disminucion del efecto de la UPP en pa-
cientes con necesidades de reposo prolongado.

3. Hipotesis.

Si se disefa un apdsito con un sistema de visualizacion, sera posible monitorear
la evolucion de las ulceras por presion.
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VIl. Metodologia.

la metodologia empleada para el disefio de dispositivos médicos durante el se-
mestre en curso permite que el proceso de disefio sea certero y los resultados
brinden una solucion. La metodologia para el disefio de dispositivos médicos,
como se muestra en la Figura 12, consta de un eje con cuatro etapas principa-
les, en el que se sigue un proceso ascendente y descendente. La primera etapa
es la de aprendizaje, que tiene como objetivo la recopilacion de informacion a
partir de informacion cuantitativa, observacién de campo y entrevistas. Una vez
se hay comprendido el tema, se pasa a la segunda etapa, donde sera posible
identificar la problematica existente, que dara pie a la etapa de analisis en la que
se definira el problema y se encontraran hallazgos a partir de las conexiones he-
chas. Encontrar la razon de dichos hallazgos dara como resultado la revelacion
y marcara el inicio de la etapa de sintesis, en la que se obtendra el concepto, los
requerimientos y especificaciones pertinentes para que el producto solucione el
problema encontrado.

ABSTRACTO

AMALISIS SINTESIS

Problems y Conclusiones Perfil de producto

FROBLEMATICA WALIDACION

APRENDIZAIE APLICACION

Enfrevistas y encusstas

Obser acion de campo

Presentacicn

Informacion cuantitativa PROTOTIPC

INFORMACION PRODUCTD
CONCRETO

Figura 16 Matriz de Metodologia.
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La etapa siguiente de validacion se enfoca en el producto, se realizan bocetos,
simulaciones y se realizan los ajustes necesarios para poder dar el prototipo
final. En la primera etapa, como ya se menciond anteriormente, fue necesario
recolectar toda la informacion posible del tema a escoger, para esto fue indispen-
sable consultar investigaciones, articulos, libros y publicaciones para comenzar
a plasmar la informacion en un mapa mental (Figura 13).

Al conocer el tema, lo siguiente a realizar era la investigacion de campo, donde
se obtuvieron datos a traveés de entrevistas realizadas por llamadas y notas de
audio a enfermeros de distintas instituciones de salud, asi como a médicos de
cabecera y un cirujano del sector de salud privada. Los expertos estuvieron dis-
puestos a resolver dudas y complementar informacién importante con respecto
al tema. Gracias al conocimiento obtenido de la informacién recolectada durante
la primera etapa y con ayuda del mapa mental se hallaron anomalias que dieron
paso a una problematica, de la cual se obtuvieron conclusiones, revelaciones
y un hallazgo que brindaron informacion para resolver y conocer a profundidad
el problema. Los problemas relevantes que generan estas lesiones son el des-
gaste fisico, desgaste emocional, la pérdida econémica e incluso la muerte. Lo
hallazgos encontrados al analizar la informacion obtenida de primer mano son
los siguientes.

® E| tiempo prolongado en los turnos para aplicar los protocolos de valora-
cion provocan una desatencion en la evolucién de las ulceras.

® Los materiales utilizados en el tratamiento exceden el tiempo por el que
fue disefado.

® Los expertos no monitorean la evolucion de las ulceras fuera de los turnos
de valoracion.

Como conclusién a lo anterior, las uUlceras por presiéon aumentan su gravedad
en pacientes hospitalizados debido a un tratamiento des oportuno provocado
por la falta de seguimiento a las lesiones. Lo cual revela que Los expertos no se
percatan de las alteraciones en las ulceras por presion y bajo esta premisa surge
el concepto “Ver para Sanar”. Los usuarios en los cuales se centra esta inves-
tigacion son personas de mayores de 40 a 80 afos que se padecen de alguna
enfermedad o limitante fisica que los obliga a estar hospitalizados por un periodo
indeterminado de tiempo y que en consecuencia de la poca movilidad y la cons-
tante presion ejercida de su piel sobre una superficie como las camas o sillas de
ruedas provocan la aparicién de ulceras por presion.



El paso siguiente fue elaborar bocetos de las propuestas fundamentadas con
la investigacion realizada, ordenando jerarquicamente las propuestas por via-
bilidad, clasificandolas como opciones: A, B, y C. En este punto se procede a
consultar con los expertos la viabilidad de las propuestas, asi como investigar
materiales y procesos con los que se puede llevar a cabo la produccién de un
prototipo funcional con la finalidad de elegir una propuesta para seguir con el
desarrollo de la misma.

La propuesta A. Fue la seleccionada y consiste en el disefio de un aposito con
ventanilla adhesiva para visualizar ulceras mientras estan sometidas a trata-
miento. Se componte de una ventanilla adhesiva de silicona, una almohadilla
suave de espuma absorbente del exudado y sangrado, una membrana que funja
como barrera y sea transparente para poder monitorear las lesiones y una base
de adhesivo médico para su fijacion en la piel. Los apésitos convencionales no
permiten monitorear la evolucion de las ulceras y su tiempo de vida es corto, por
lo que esta modificacion alargara u tiempo de vida util y reducira el desperdicio
de apaositos en el tratamiento de UPP.

Figura 18. Propuesta A.
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La Siguiente Propuesta B Consiste en
un apoésito para identificar una coloni-
zacion critica o infeccion por medio de
un indicador de color. El aposito estaria
compuesto por cromoforos que reac-
cionan con las moléculas de agua y del
exudado para generar cierta colora-
cion. La infeccidn indica que se necesi-
ta un tratamiento y atencidon inmediata
para evitar la gravedad de la ulcera.

La ultima propuesta C consiste en un
parche con tecnologia ultrasénica que
genera absorcion de la radiacion a
través de la piel para identificar tejido
necroético, ademas de que aumenta el
metabolismo local y la circulacion san-
guinea. Se compone de dos senso-
res ultrasonicos pulsatil conectados a
un controlador y emisor de sefal para
mostrar a los expertos la presencia del
tejido necrdtico.

B

Figura 20 Propuesta C

Una vez seleccionada la propuesta se procedié a explorar y experimentar con
distintas formas para comprobar cual es la que mejor se adapta a una superficie
irregular como lo es el cuerpo humano y sus distintas zonas de la piel. Se expe-
rimentd con formas rectangulares ovaladas y elipticas.




:
=
T
=
.
&

Figura 21 experimentacion de formas.

figura 22 Renders elaboracion propia: experimentacion de forma ovalada y rectangular.

Después de la experimentacion con las formas y una vez que se selecciono el
disefio que mejor se adapta se prosiguio a investigar y buscar los materiales mas
adecuados para resolver la funcién critica del dispositivo médico.
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figura 23 Render elaboracion propia: Forma rectangular redondeada.

Para que la funcion critica se cumpliera era necesario encontrar un material con
los siguientes requerimientos:

® Que sea transparente
® Laminar
@ Poroso

® Que permita el intercambio gaseoso y la absorcién del exudado de las
lesiones

® Que funja como barrera y evite el paso de bacterias a la lesién

Los demas materiales seleccionados fueron adhesivos médicos de silicona que
son utilizados en dispositivos para la fijaciéon de catéteres o apdsitos y para el
factor absorbente de exudado se seleccion6é una almohadilla de espuma PU.
Para el material transparente se encontraron distintas opciones, pero no cum-
plian con los requerimientos establecidos para la funcion critica, hasta que se en-
contré una membrana regeneradora porosa denominada Membracel elaborada
por la farmacéutica de origen Brasilefio Vuelo Pharma con establecimiento en la
ciudad de Guadalajara, México.



La busqueda por los adhesivos médicos fue exitosa, pero por motivos mayores
causados por la Contingencia sanitaria que atraviesa el pais ante la Pandemia
del SARS-CoV-2 fue muy dificil tratar de conseguir los adhesivos médicos de
silicona puesto que los proveedores hacen envios en cantidades muy grandes
y ademas son importados desde China lo cual alargaria el tiempo de espera y
pausaria el desarrollo del prototipo. Afortunadamente se logré conseguir un ad-
hesivo médico de tela no tejida hipoalergénico, el cual fue encargado y enviado
con rapidez al ser conseguido por un proveedor local.

Una vez teniendo el adhesivo médico de tela no tejida se procedid a cortar las
plantillas del adhesivo en una cortadora de vinil automatica para posteriormente
hacer el ensamble de las plantillas y sujetar la membrana regeneradora porosa
Membracel como se muestra en las siguientes figuras.

Figura 24 Elaboracion de prototipo funcional.
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Figura 256 Comprobacion del prototipo funcional.

En el prototipo funcional también se afiadié una almohadilla absorbente de al-
godon recubierto sustituyendo por el momento a la espuma Absorbente de PU y
se probd en distintas zonas de un cuerpo humano para corroborar la usabilidad
del prototipo.

Se consiguié un adhesivo de la marca BSN medical con caracteristicas muy
acercadas a las del producto final. Es un adhesivo fijador de apdsitos transparen-
te que protege las heridas contra el agua, la humedad y la contaminacion. Per-
mite a los pacientes lavarse y ducharse, sin la necesidad de proteccidn adicional
contra el agua. Es impermeable a la humedad y agentes externos pero permea-
ble al aire y al vapor de agua, cuanta con un sistema adhesivo hipoalergénico
“pattern coat” para piel normal y sensible ademas de una alta adherencia inicial.

El siguiente paso fue cortar la forma del apésito con el nuevo adhesivo para pos-
teriormente probarlo con una silueta en la piel con el objetivo de comprobar su
durabilidad y resistencia aditiva.



Hypafix’ transparent

figura 26 Plantilla Ventracel en Adhesivo BSN medical

La plantilla del adhesivo se coloco a un costado del sacro con la intencion de
cuantificar y registrar el comportamiento de este material. Inicialmente tiene una
adherencia alta y se ajusta perfectamente en la piel. Permanecio en observacion
durante 15 dias hasta que perdi6 fuerza el film transparente en las secciones de
los bordes. El Film también era demasiado delgado como para lograr la configu-
racion de los elementos que forman el apdsito final.

figura 27 Prueba de durabilidad del Adhesivo BSN medical durante 15 dias

Este adhesivo cumple con el requerimiento de resistencia, durabilidad, permea-
bilidad y conformabilidad, pero se considera demasiado delgado para configurar
el producto final. Con base al resultado del ultimo material se realizé una investi-
gacion mas profunda sobre los adhesivos que se encuentran en el mercado ex-
clusivamente para la fabricacion de apésitos. A fines de obtener la mejor informa-
cion para determinar el material final, se consiguié el contacto con expertos en
adhesivos médicos de la empresa 3M, quienes muy amablemente compartieron
informacion técnica y asesoramiento para analizar las opciones de adhesivos
que se adapten a los requerimientos del producto. Gracias a la informacion pro-
porcionada por la gente de 3M se seleccionaron los siguientes adhesivos:

47



48

® 2864S

® Kind removal Silicone TapeMe-
dipore H 10 cm x 1.8m

® Transpore White 15-10

® Durapore 1538-3




El adhesivo es resistente y permeable que puede durar hasta 15 dias en condi-
ciones optimas, pero tomando en cuenta casos distintos donde exista una ma-
yor presencia de exudado, sudoracion, sangrado o demasiado movimiento de
friccion que provoque que el adhesivo pierda fuerza y disminuya su durabilidad
se propuso un refuerzo que permita alargar el tiempo de vida del apdsito para
mantenerlo sobre la piel del paciente evitando los cambios constantes que termi-
nan perjudicando el estado de la lesidén. Se exploré con distintas formas que se
puedan adaptar a los relieves del cuerpo humano con mayor facilidad, ademas
de adaptarse perfectamente al apdsito para fijarlo correctamente, teniendo en
cuenta parametros ergonémicos de conformabilidad usados comunmente en el
disefio de apdsitos y parches de uso médico.

Refueno | Refuerzo 2 Refuenzo 3 Reheszod

figura 28 Propuestas para refuerzo de aposito

La propuesta seleccionada fue el refuerzo numero 4 porque la configuracién de
las lengletas fue la que mejor se ajustaba al apésito y se adaptaba perfectamen-
te a la superficie de la piel permitiendo fijarlo correctamente.

figura 29 Experimentacion del refuerzo 4 con el adhesivo transparente.
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Para comprobar la durabilidad y usabilidad de los materiales aplicados se rea-
lizaron pruebas especificas para resgistrar resultados con el prototipo funcional
esperando que estos mejoren con los materiales finales propuestos.

Peor valor

Mejor valor
aceptable

Criterio valor a medir posible

Valor objetivo

Resistencia de la Numero de veces que 50 80 100
tapa de la ventanilla se puede abrir y cerrar
hasta ruptura

Durabilidad del ad- Numero de dias sobre 10 12 17
hesivo la piel hasta despegar-

se
Durabilidad de Ia Numero de dias sobre 7 12 15
membrana la piel hasta desgastar-

se

Tabla 13 Criterios especificos de resistencia, durabilidad y usabilidad de los prototipos funcionales
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VIIl. Plan de trabajo y Cronograma

Con motivo de gestionar el proyecto de investigacion se presenta el cronograma
que integra las principales fases de la metodologia y determinadas actividades
criticas para cada etapa, las cuales deben cumplirse en el lapso establecido.

Etapa Actividad Dias
Informacidn 15
Cuantitativa
Aprendizaje Observacidn de 10
{informacién) campo
Entrevistasy 10
encuestas
Problematica 10
Problemas y
conclusiones 15
Abstracto
(Analisis) Hallazgos 10
Revelacién 10
Concepto 7
Abstracto Perfil de -
(Sintesis) producto
Validacidn 20
Simuladores 15
Bocetos 12
Concreto Planosy 20
(Producto) Renders
Presentacidn 20
Prototipo 20

Tabla 14. Plan de trabajo. elaboracion propia 2020.



Diciembre Enero Febrero Marzo Abril Mayo

Etapa Actividad
714 271 28 411 18 251 8 15 221 8 15 22 2% 51219 26 3 10 17 24

Informacion
Cuantitativa

Aprendizaje  Observacién de

(informacién) campo
Entrevistas y
encuestas

Problemdatica

Problemas y
conclusiones

Revelacion

Concepto

Abstracto Perfil de
(Sintesis) producto

o
am
Aoy Mollazgos o
o
-
-

Validacién

Simuladores

— R

Concreto Planos y
{Producto) Renders

Presentacion [
Prototipo —

Tabla 15 Cronograma. Elaboracion propia 2020
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IX. Recursos Materiales y Humanos

Para el desarrollo integral de un proyecto es necesaria la implementacion de
diversos recursos, que para el caso especifico de esta investigacién los recursos
humanos consisten en los siguientes.

® MDI. José Héctor Lépez Aguado Aguilar

Disefo de dispositivos médicos

® MDI. Alejandro Antonio Salinas Aguilar
Gestion de la investigacion y asesoria en ergonomia para el disefio

® Dra. Hilda Romero Zepeda
Especialista en salud y bioética.

® MDI. Eduardo Blanco Bocanegra
Metodologia e innovacion.

® Dra. Maria Sandra Hernandez Lépez
Gestidon Tecnolodgica e Innovacion.

Complementando lo anterior, se presentan a continuacion los recursos materia-
les a través de los cuales se plantea llevar a cabo el proyecto.

® Elementos de papeleria
® Softwares de disefio y CAD
® Adhesivos médicos

® Membranas regeneradoras porosas de celulosa cristalina (Patrocinio por
parte de la empresa Vuelo Pharma).

® Talleres y laboratorios del CEDIT
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X. Resultados

A continuacién, se describira a detalle el resultado del producto basado en los 4
ejes del disefio.

el

et} IR
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Figura 30. Renders Ventracel
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1.1 Ergonomia

Las ulceras por presion son lesiones irregulares por lo cual sus dimensiones
varian dependiendo del estadio y las condiciones en las que se encuentre, por
lo general tienden a formarse elipticamente debido a las fuerzas aplicadas que
desplazan la epidermis y extienden la lesion horizontalmente como se muestra
en la siguiente figura.
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Figura 31 Fuerzas que provocan UPP.
Menosdiasconheridas.com

El producto final estad basado en ulceras de estadio I, cuando existe una pérdida
de tejido que puede ser tratado a tiempo para evitar que la lesion se agrave. Las
ulceras en este estadio tienen una dimension en promedio de 5-8cm de largo
y 3-6 cm de ancho por lo que se recomienda en el disefio de nuevos apositos
dejar una tolerancia de 1 cm a partir de la dimensién de la herida. La membrana
regeneradora porosa utilizada tiene las siguientes dimensiones.

7.5x5cm

Figura 32. Dimension de membra regeneradora porosa.
Vuelopharma/membracel.



A la plantilla base se le asign6 una distancia de 1.7 cm a partir de la membrana
para que tenga espacio suficiente para adherirse a la superficie de la piel. El di-
sefo es una forma rectangular redondeada que permite adaptarse a la mayoria
de las zonas en riesgo del cuerpo humano, esta forma fue la que mejor se adapté
en la etapa de exploracion y comprobacion.




figura 33 Apdsito Ventracel aplicado en la zona del Omoplato (zona de riesgo)

3 1,45 mm
3,3 mm

Figura 34. Dimensiones de Ventracel
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1.2 Estética

Se diseid la identidad de una marca entorno al apésito Ventracel, cuyo nombre
se deriva de la palabra Ventanilla y Membracel, que son sus caracteristicas mas
importantes.

VENTRACEL

Figura 35. Logotipo de la marca.

Existen diferentes estudios sobre cédmo los colores influyen en el estado de ani-
mo de las personas debido a la relacion entre colores y emociones. Para la
paleta de colores se asignaron tonalidades que se relacionan con el contexto
hospitalario y que generan en los usuarios una sensacién de alivio. El color ver-
de azulado transporta a la mente hacia la naturaleza y por ello, se dice que es
el color mas relajante para el sistema nervioso de los seres humanos. El color
gris es un color neutro por lo que se encuentra generalmente en zonas de recu-
peracién, salas de espera y quiréfanos. El blanco es color asociado con la luz y
el bienestar emocional. Los colores Pantone asignados para la identidad de la
marca son los siguientes:

PANTONE" PANTONE' PANTONE'
T467 C Cool Gray 2C DOOC

Figura 36. Paleta de colores Pantone
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Para el empaque se disefidé un Blister de plastico PETG que permite resguardar
y proteger el apésito durante su comercializacion. Ademas de una caja que in-
cluira 3 apositos Ventracel ideales para un tratamiento de aproximadamente 2
meses que es el tiempo promedio en el que las lesiones de estadio Il se curan.
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VENTRACEL

APOSITO ADMEIVO CON VENTANILLA
ADHESIE WOUMD DRESSING WITH
WINDOW
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figura 37 Empaque y blister Ventracel
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1.3 Funcion

Ventracel cumple con 3 principales funciones. La visualizacién de ulceras por
presion a través su ventanilla adhesiva que permite a los expertos monitorear la
evolucion de las lesiones.

Figura 38. Funcion de ventanilla en Ventracel

La segunda funcién importante es aliviar el dolor y acelerar el proceso de cicatri-
zacion de las ulceras por presion a través de la membrana regeneradora porosa.
Y por ultimo la funciéon de adherencia en la piel a través de forma del adhesivo
meédico de silicona porosa que mantendra a la membrana en la mejor posicion
y en las condiciones adecuadas para que la herida pueda transpirar y mejorar
continuamente con el paso del tiempo.

1.4 Materiales y produccion.

Los materiales seleccionados para el producto final son de alta calidad y durabi-
lidad en el contexto de la fabricacion de apdsitos para lesiones. Para la forma se
asigno el adhesivo médico de silicona porosa que se adhiere perfectamente a la
piel con una increible durabilidad, la silicona no permite que se absorba la hume-
dad como pasa con los adhesivos de tela no tejida, es porosa con el objetivo de
que la piel pueda transpirar sin ninguna complicacién. Las peliculas transparen-
tes de poliuretano son permeables al vapor de sudoracién e impermeables a las
bacterias y liquidos. Poseen tasa de vapor de 300 a 800 gm224h.



El color de ventracel es similar a las
tonalidades de la piel humana con la
finalidad de que no resalte en su piel y
pueda causar algun impacto emocional
en el paciente, no lastima la superficie
cutanea y su pegamento no provoca
ningun tipo de malestar.

" pumedical.en.alihaba.com

figura 39 Adhesivo de silicona de For you medical

La membrana regeneradora porosa esta hecha de celulosa cristalina y funge
como una barrera que nos permite el intercambio gaseoso y el paso del exudado
de la lesién por sus poros. Tiene multiples propiedades curativas, nos ayuda a
reducir el dolor pues aisla las terminaciones nerviosas, promueve el desarrollo
del tejido de granulacién, acelera el proceso cicatricial y permite la visualizacién
de las heridas gracias a su transparencia. Funciona como un sustituto temporal
de la piel y esta indicado para tratamiento de lesiones resultantes de la pérdida
de epitelio que se caracteriza como lesion piel superficial o profunda, con exu-
dacion escasa o abundante, como: quemaduras de segundo grado, dermoa-
brasiones, abrasiones, areas camas receptoras y donantes de injertos de piel
ufas (después de la extirpacion de la ufa), ulceras varicosas estasis, Ulceras
arteriales, ulceras por presion o epidermdélisis ampollosa. La membrana porosa
se puede mantener hasta 15 dias si no hay desprendimiento, rotura, signos de
infeccion, dolor agudo o mal olor.

figura 40 render Membrana de celulosa cristalina
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La almohadilla es una espuma biologica de PU suave semipermeable que cubre
la superficie para evitar que las bacterias y materias extrafas entren. Puede
absorber exudacion masivamente a alta velocidad, manteniendo un ambiente
humedo y evitando la maceracion normal de la piel circundante. Las espumas

de poliuretano incorporan una gran cantidad de productos para el cuidado de las
lesiones, las tasas de transmision de vapor MTVTR varian ampliamente y pue-
den rondar entre los 800 hasta mas de 5000 gm224h sobre la base del espesor
de la espuma y su composicién. La espuma fue seleccionada en funcién de un
exudado alto en las lesiones y en caso de ser necesario puede ser retirada para
colocar una nueva sin necesidad de retirar el apdsito completo.

figura 41 render Almohadilla de Espuma PU
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Figura 42. Explosivo de partes Ventracel

figura 43 Renders Aposito
Ventracel abierto
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El ultimo elemento es una plantilla de adhesivo médico de silicona que servira
como refuerzo para fijar el adhesivo del apésito a la piel del paciente en caso de
que este presente alteraciones por la fuerza de friccion ocasionada por el mo-
vimiento del paciente o el exceso de exudado que pueda debilitar la fuerza de
adherencia del apésito durante los ultimos dias de vida del producto.

La forma de este refuerzo fue seleccionada gracias a una serie de pruebas de
conformabilidad que justifican la adaptacion del refuerzo sobres las siluetas de
las zonas de riesgo mas importantes del cuerpo humano. Esta plantilla extra
permite prolongar el tiempo de vida de los apdsitos en comparacion a los que
existen en el mercado actualmente con el objetivo de que permanezcan sobre la
lesion por mas tiempo evitando afectar la dermis del paciente con los constantes
cambios de apdsitos y vendajes convencionales.

figura 44 Plantilla de Refuerzo Ventracel.

En todo momento este ultimo criterio debe ser analizado por el experto a cargo
del monitoreo de la lesion y decidir si es necesario fijar o no el apdsito. En caso
de que la lesion presente una infeccion es recomendable retirar el aposito com-
pletamente y que los expertos decidan el mejor tratamiento para esta.

A continuacion, se mostraran los dibujos técnicos del apoésito, asi como las rei-
vindicaciones necesarias para entender la funcion de los componentes y su apli-
cacion en el producto final.



FIG 3

FIG 4
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figura 45 Dibujos técnicos para registro intelectual

68



Reivindicaciones

1. Un apdsito con ventanilla que comprende una capa base de silicona porosa
(1) en la cual se adhiere una capa superior de silicona porosa adhesiva (3) que
sujeta una membrana regeneradora porosa de celulosa cristalina (2), una capa
inferior de silicona porosa adhesiva de doble cara (4) que se adhiere a la capa
base de silicona porosa. Caracterizada porque la capa superior de silicona po-
rosa adhesiva, la membrana regeneradora porosa de celulosa cristalina y capa
inferior de silicona porosa adhesiva de doble cara conforman una ventana de
observacion, la ventana de observacion unida a una solapa de la capa base de
silicona porosa (1A), en la cual se adhiere una capa de silicona porosa adhesiva
doble cara (5), donde se adhiere una almohadilla suave de espuma de poliure-
tano (6).

2. Un apdésito con ventanilla de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada
porque la capa superior de silicona porosa adhesiva (3) se adhiere a la capa
base de silicona porosa (1).

3. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacién 2, en donde la membrana
regeneradora porosa de celulosa cristalina (2) esta sujeta entre la capa superior
de silicona porosa adhesiva (3) y la capa base de silicona porosa (1).

4. Un ap0dsito con ventanilla segun la reivindicacion 3, en el que la capa base de
silicona porosa (1), la membrana regeneradora porosa de celulosa cristalina (2) y
la capa superior de silicona porosa adhesiva (3) son rectangulares redondeados.

5. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacion 4, en el que la capa base
de silicona porosa (1), la membrana regeneradora porosa de celulosa cristalina
(2) y la capa superior de silicona porosa adhesiva (3) conforman una ventana de
observacion.

6. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacion 1, caracterizada porque la
capa inferior de silicona porosa adhesiva de doble cara (4) se adhiere a la capa

base de silicona porosa (1) y a la superficie cutanea (8).

7. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacion 6, en el que la capa inferior
de silicona porosa adhesiva de doble cara (4) es rectangular redondeado.

8. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacion 1, caracterizada porque la
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capa de silicona porosa adhesiva doble cara (5) se adhiere a la capa base de
silicona porosa (1A) y a la almohadilla suave de espuma de poliuretano (6).

9. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacion 8, en el que la capa de silico-
na porosa adhesiva doble cara (5), la capa base de silicona porosa (1A) y la al-
mohadilla suave de espuma de poliuretano (6) son rectangulares redondeados.

10. Un apdsito con ventanilla segun la reivindicacion 9, caracterizada porque la
capa base de silicona porosa (1A) proporciona una pestafia que sobresale de la
superficie superior de la capa base de silicona porosa (1) y la capa de silicona
porosa adhesiva doble cara (5).

11. Un apdsito con ventanilla de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la
capa de silicona porosa adhesiva doble cara (5) se adhiere a la capa base de
silicona porosa (1).

12. Un apdsito con ventanilla de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que una
capa de silicona porosa adhesiva de refuerzo (7) se distribuye uniformemente
alrededor de la cara superior de la capa superior de silicona porosa adhesiva (3).

13. Un apdsito con ventanilla de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que una
capa de silicona porosa adhesiva de refuerzo (7) se adhiere a la cara superior
de la capa superior de silicona porosa adhesiva (3) y a la superficie cutanea (8).



2. Conclusiones

Gracias a las propiedades de la membrana regeneradora porosa y el disefio del
aposito Ventracel, se llegd a un producto factible que promete evitar el agrava-
miento de las ulceras por presion y mejorar las condiciones en la que estas se
encuentran, acelerando el proceso de cicatrizacidon de las heridas, reduciendo el
impacto fisico, emocional y econémico de los pacientes, asi como el de las ins-
tituciones de salud. Ventracel, por sus caracteristicas demuestra ser un apdésito
con ventajas importantes en el tratamiento de las ulceras por presion frente a los
productos y dispositivos existentes en el mercado, tales como la visualizacion y
monitoreo de la evolucion de las lesiones durante su proceso cicatricial.

El disefio y desarrollo de nuevos dispositivos que resuelva problemas de salud
contribuira al desarrollo social y bienestar humano, de ahi la importancia de ge-
nerar proyectos de esta indole dentro del disefio industrial. Esta investigacion
fundamentada con la opinion de expertos en el cuidado y tratamiento de heridas
y lesiones crénicas posicionan al apésito Ventracel como una gran alternativa
para solucionar el grave problema de salud publica y privada que representan las
Ulceras por presion en nuestra sociedad.
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