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vii.  RESUMEN

Antecedentes: El mundo avanza rapidamente y cada vez existen mas
tecnologias en salud que abordan algun problema para mejorar, sin embargo, no
hay métodos claros para validar los desarrollos tecnoldgicos en esta disciplina.
Es necesario utilizar un modelo de madurez tecnolégica mediante Technology
Readiness level para poder facilitar un correcto desarrollo cumpliendo
expectativas de los desarrolladores y usuarios finales. En conjunto se deben
aplicar simultaneamente encuestas de usabilidad para medir que el producto
final sea comodo y satisfaga al publico objetivo. Objetivo general: Analizar
funcién y usabilidad de un dispositivo de telemonitoreo en etapa 4 de Technology
Readiness Level para optimizar su desarrollo como dispositivo tecnolégico de
innovacion en la region del Maule en el afio 2022. Metodologia: 9 adultos
voluntarios de edades entre 23 a 44 afos, que fueron sometidos a 3 pruebas
funcionales, previo, durante y post pruebas se midié el comportamiento de sus
signos vitales (frecuencia cardiaca, Saturacibn de oxigeno, frecuencia
respiratoria) con dispositivo tecnolégico Smart Mesck y con métodos
convencionales. Finalizando las mediciones se aplica escala de usabilidad SUS.
Resultados: De las variables medidas con Smart Mesck, la que se asimilé mas

a los datos obtenidos con métodos convencionales fue la frecuencia respiratoria,
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a pesar de que esta fue la mas dificil de interpretar por la forma en que se
expresaban sus datos. Se evidencio que en la variable frecuencia cardiaca
existio una mayor diferencia de datos entre los 3 métodos utilizados para
comparar. El puntaje de la escala SUS fue de 74.72, esto significa que en
términos de usabilidad Smart Mesck es aceptable. Conclusién: Se comprobo
gue Smart Mesck es usable y funciona comparandolo con los otros métodos de
medicion, sin embargo, aun quedan funciones a mejorar en aspectos de bateria,
calibracion y comodidad del dispositivo, para elevar su nivel de madurez

tecnoldgica.

Palabras clave: TRL, SUS, mHealth, Signos vitales, dispositivo de

telemonitoreo, monitoreo continuo.
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viii. ABSTRACT

Background: The world is advancing rapidly and more and more health
technologies are addressing a problem to improve it, however there are no clear
methods to validate technological developments in this discipline. It is essential
to use a technological maturity model through the Technology Readiness level to
facilitate correct development, meeting the expectations of developers and end
users; This is why usability surveys must be applied simultaneously to measure
that the final product is comfortable and satisfies the public objective. General
objective: Analyze the function and usability of a telemonitoring device in stage 4
of the Technological Preparation Level to optimize its development as a
technological innovation device in the Maule region in 2022. Methods: 9 adult
volunteers from 23 to 44 years old, who underwent 3 functional tests, before,
during and post tests, the behavior of their vital signs (heart rate, oxygen
saturation, respiratory rate) was measured with the Smart Mesck technological
device and with conventional methods. Atthe end of the measurements, the SUS
usability scale is applied. Results: Of the variables with Smart Mesck, the one
that most resembled the data obtained with the conventional methods measured
was respiratory rate, despite the fact that this was the most difficult to interpret

due to the way in which its data is expressed. it was evidenced that in the heart
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rate variables there was a greater difference in data between the 3 methods used
to compare. The SUS scale score was 74.72, this means that in terms of
usability, Smart Mesck is acceptable. Conclusion: It was verified that Smart
Mesck is usable and works by comparing it with the other measurement methods,
however there are still functions to be improved in aspects of battery, calibration

and comfort of the device, to raise its level of technological maturity.

Keywords: Technology Readiness Level (TRL), System Usability Scale (SUS),

m-Health, Vital signs, telemonitoring device, continuous monitoring.
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Capitulo 1: INTRODUCCION

A raiz de la pandemia declarada durante 2020, se produjo un proceso de
confinamiento social, paralizando en gran medida las atenciones en salud
categorizadas como no urgentes; incluyendo las asociadas a la fisioterapia o
kinesiologia, generando que un gran numero de personas perdieran su atencién

presencial y por consiguiente su rehabilitacion.

Ante este contexto global, se genera una necesidad mayor que desemboca en
el auge del mundo del telemonitoreo y la telerrehabilitacion, ya sea mediante
llamadas telefonicas, uso de videos para mayor comprension y hasta sesiones
de videollamadas. Esto llevo a la busqueda de nuevas y variadas opciones de
atencion médica y rehabilitadora que resguarden la bioseguridad del usuario de
manera remota, lo que a su vez evidencio el poco desarrollo de esta industria a

pesar de los grandes avances tecnolégicos disponibles.

Este campo de tecnologias médicas denominado mHealth fue el cual propulsé

la idea de un dispositivo que se adaptara a las necesidades y condiciones

surgidas a raiz de la pandemia, cumpliendo con el rol de monitorizar signos
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vitales manera constante, sincrénica, autbnoma y segura, permitiendo acercar y

potenciar la telerehabilitacion y telemonitoreo al quehacer kinésico.

Al iniciar la creacion y desarrollo de este dispositivo tecnoldgico denominado
Smart Mesck, surgio la problematica asociada a cualquier prototipo tecnoldgico
nuevo, que corresponde a la organizacion de sus etapas de creacion, definicion
de su madurez, incluyendo procesos de verificacion de funcionamiento y
usabilidad. Considerando esto se introduce el concepto de TRL, sigla derivada
de su nombre en inglés Technology Readiness level, que habla sobre una forma
aceptada de medir el grado de madurez de una tecnologia a través de niveles,
los cuales fueron descritos por la NASA en los afios 70. Consta de nueve niveles
divididos en tres fases: la fase de investigacion, desarrollo y despliegue, esto
determina si la tecnologia esté lista para pruebas o evaluaciones en un entorno

real. (Jansen, et al., 2022).

Se hace necesario seguir el desarrollo de un dispositivo tecnolégico mediante
niveles que controlen y aseguren que se cumplan los requisitos necesarios y
fundamentales que debe incluir toda tecnologia. A partir de esto se determiné
gue el dispositivo necesitara pasar por un proceso de evaluacién en un ambiente

controlado previo al lanzamiento del prototipo final.
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Smart Mesck se presenta en la actualidad como una oportunidad de acercar a la
poblacién a un dispositivo accesible y seguro, que les permita retomar el derecho
a la rehabilitacion sin las barreras propuestas durante la pandemia,
sustentandose en un disefio amigable con el medio ambiente que funcione y sea

guiado por expertos en el area médica y kinesiologica.

Este dispositivo creado bajo las bases cientificas y tecnoldgicas que acomparfan
la medicion y analisis de las variables fisioldgicas, genera una oportunidad real
de disminuir la cantidad de implementos de monitoreo en casa e implementarlos
de manera tal, que su funcionamiento sea el adecuado, ademas de permitir
cumplir con los requerimientos sanitarios propuestos por la nacién durante la
realizacion de ejercicio tanto en el hogar como al aire libre en cualquier condicién
ambiental y epidemioldgica, lo cual con la mayoria de los dispositivos de

monitoreo actual supone un problema en vez de una oportunidad.
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Capitulo 2.: ESTADO DEL ARTE

2.1 Tecnologiay monitorizacion

El mundo y la tecnologia avanzan a pasos agigantados, enfrentdndonos a diario
con diversos dispositivos y aplicaciones insertas en ellos que prometen fomentar
el cuidado de nuestra salud mediante la medicién de pasos caminados, horas de
suefio, consumo de agua diaria, seguimiento de signos vitales, entre otros, que
afios atras eran inimaginables. Sin embargo, es necesario comprender que
detras del correcto funcionamiento de estas tecnologias debe existir un
desarrollo previo con pruebas y errores que permitan generar la formula correcta

gue asegure viabilidad y funcionamiento de dichas tecnologias.

La interconexion global y la difusion de las tecnologias digitales tienen un
potencial significativo para el logro de la cobertura sanitaria universal, incluida la
garantia del acceso a servicios de salud de calidad; se ha demostrado que la
salud digital y especificamente la salud mévil mejoran la calidad y la cobertura
de la atencion, aumentando el acceso a la informacion, los servicios y las
habilidades de salud, asi como también promueven cambios positivos en los

habitos para prevenir la aparicion de enfermedades agudas y cronicas. Un claro
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ejemplo de esto es el hecho de que a 2018, 121 paises cuentan con estrategias

nacionales de salud digital (WHO, 2018).

A partir de la evolucion de las tecnologias y su evidente beneficio y utilidad en
salud, se establece el concepto mHealth, que Eysenbach, en 2001 lo define
como “Un campo emergente en la interseccion de la informatica médica, la salud
publica y los negocios, que se refiere a los servicios de salud y la informacion
proporcionada o mejorada a través de Internet y tecnologias relacionadas”;
definicion que se contrasta con la descrita por la OMS en 2011, donde expone
el concepto mHealth como “la practica de la medicina y la salud publica
soportada por dispositivos moviles como teléfonos, dispositivos de
monitorizacion de pacientes, asistentes digitales y otros dispositivos

inalambricos”.

Los dispositivos de mHealth involucrados en la practica tienen la posibilidad de
realizar funciones como el envio de mensajes, llamadas, videollamadas,
utilizacién de aplicaciones para mejorar el acceso y ubicacion, y con ello la
monitorizacion del comportamiento de salud en una variedad de contextos
(WHO, 2011), lo cual permite al paciente ser mas independiente en el cuidado
de su salud, empoderando y fomentando el autocuidado; ademas de facilitar la

adherencia al tratamiento y su seguimiento. Otra gran ventaja es que facilita la
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comunicacion directa del paciente con profesionales de la salud sin necesidad

de acudir a un recinto asistencial y generar colapso en él.

Actualmente, la dificultad que ha surgido del rapido crecimiento de las mHealth
proviene de la generacion de una gran cantidad de proyectos pilotos,
principalmente en paises subdesarrollados, los cuales no se han concretado
debido a la falta de planes de accion estratégicos que establezcan estandares
de calidad de las funciones desarrolladas por las mHealth, impidiendo generar
comparaciones entre ellas, lo que genera falta de evidencia para que gobiernos

articulen planes de orientaciéon normativa (WHO,2018) (Free et al., 2010).

Considerando los avances y la evolucién tecnolégica actual, se hizo necesaria la
busqueda de aparatos que permitan monitorizar las constantes vitales de forma
facil, rapida y precisa, que ademas almacenen los datos obtenidos y permitan su
utilizacién durante la realizacion de actividades funcionales y ejercicio. Debido a
esto, se evidencid la poca innovacion en dispositivos de monitorizacién remota
de multipardmetros de salud, es decir, que aporten informacién de signos vitales
como temperatura, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion de

oxigeno, etc., en un solo dispositivo.

La importancia de conocer estos parametros radica en poder mantener un

trabajo o actividad fisica en margenes de bioseguridad para un sujeto al
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evidenciar sus respuestas y adaptaciones fisiolégicas. Ademas, del analisis de
variables, céalculo de la intensidad del ejercicio y descripcion del trabajo
ventilatorio, lo que a su vez posibilita establecer determinadas cargas de trabajo,

optimizando resultados de acuerdo con las necesidades de cada persona.

“Los signos vitales son parametros que cambian de manera constante y nos
permiten estimar la efectividad de la circulacion sanguinea, respiracion y funcién
neuroldgica basal” (Villegas, 2012), permitiendo identificar como signo de alarma
la alteracion de alguno de ellos. Para el presente estableceremos como signos
vitales de interés la saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca y frecuencia
respiratoria, las cuales se definen a continuacion.

Saturacion de oxigeno (SatO2): Porcion (%) de la capacidad total de la
hemoglobina que esta ocupada por oxigeno. A nivel del mar se considera como

pardmetro normal 95% - 100% (Minsalud, 2016).

Frecuencia cardiaca (FC): “Numero de veces que se contrae el corazén durante
un minuto (latidos por minuto)” (Valle, 2018.). Los valores de normalidad varian

dependiendo de la edad del sujeto.

Frecuencia respiratoria (FR): Cantidad de veces que se realiza el ciclo
respiratorio en un minuto; este ciclo consta de una etapa de inspiracién y otra de

espiracion. Para efectos de su medicion, se realiza de manera pasiva, sin que el
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evaluado lo perciba y se cuenta el nimero de veces que este eleva el pecho en

un minuto. Su parametro de normalidad varia de acuerdo con la edad del sujeto.

Los principales métodos de medicion de signos vitales que se utilizan

actualmente en clinicas rehabilitadoras se detallan en la Tabla 1.

2.1.1 Tabla 1: Principales métodos de medicion de signos vitales en la

actualidad.
Variables Métodos de medicién Descripcién
Saturacion | Oximetro de  pulso. | La oximetria de pulso es la forma mas
de oxigeno | Cooximetria. practica de medir SatO2, puesto que, es
(%). Gasometria en sangre. de facil uso y bajo costo.
Esta puede medir e identificar con
precision la hipoxemia, pero no su grado
de severidad como los otros métodos
(invasivos y de mayor costo) (OPS &
OMS, 2020). Ademas, es susceptible a
cambios en relacion con el estado del
lecho ungueal.
Frecuencia | Manual. Se selecciona la banda pectoral como el
cardiaca Oximetro de pulso. medio mas preciso por su similitud al
(Ipm). Banda  pectoral de | electrocardiograma, debido a sus
frecuencia cardiaca. sensores que detectan la actividad
Banda de | eléctrica del corazén y transforman la
fotopletismografia. informacion en frecuencia cardiaca
Tensiometro digital. (Chevance, et al., 2022).
Frecuencia [ Manual u observacional. | EI método méas usado sigue siendo el
respiratoria | Sensores. observacional, que estd sujeto a la
(rpm). expertis de quien cuenta las
respiraciones; y ademas esta sujeta a
cambios involuntarios en la cantidad o
profundidad de respiraciones  del
paciente.
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En la actualidad, los métodos de medicion mencionados en la Tabla N° 1
cumplen principalmente un rol de monitoreo ambulatorio, sin embargo, se ven
limitados a medir Unicamente uno o dos parametros de forma simultanea, a
diferencia de las maquinas implementadas a nivel intra hospitalario que permiten
un monitoreo de multiples parametros en conjunto, pero estas presentan un gran
tamafo y alto costo, por lo que para lograr resultados similares en el monitoreo
de las variables fisiolégicas a nivel extrahospitalario es necesario recurrir a una
mayor cantidad de aparatos que censen de manera independiente los
pardmetros de interés. Es debido a esta realidad que consideramos la necesidad
de tener acceso a una tecnologia mHealth practica y accesible que facilite un

monitoreo unico e integral.

2.2 Tecnologia actual de telemonitoreo

El desarrollo tecnoldgico global actual y la oportunidad de potenciar la tecnologia
dentro del contexto de salud, permite masificar el acceso al telemonitoreo y
telerehabilitacion, esto promueve el nacimiento de diversas propuestas
innovadoras que buscan acercar la experiencia del monitoreo continuo de
variables fisioldgicas simultdneas, similares a las obtenida en el contexto

hospitalario, a la realidad de la modalidad de rehabilitacion actual, asegurando
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su efectividad, confiabilidad y bajo costo. A modo de contextualizacion de las
actualizaciones en mHealth que siguen estas caracteristicas se describen a

continuacion algunos proyectos tecnoldgicos:

Una tesis sobre un “Sistema de monitoreo continuo de signos vitales con
sensores no invasivos y transmision inalambrica de datos” presenta un
dispositivo “wearable”, que consiste en un sistema de monitoreo continuo de
signos vitales (FC y FR) y variables ambientales en forma de camiseta unitalla,
con sensores no invasivos, transmision inalambrica de datos y almacenamiento
de ellos, para determinar el estado de salud actual del usuario y las condiciones
de su entorno, con el fin de entregar asistencia médica si se requiere (Gutiérrez,
2016). El sistema fue probado en dos adultos y un infante, los cuales fueron
medidos en laboratorio y en el hogar, sin estandarizacion de parametros como
la edad o sexo y con una muestra muy pequefa; ademas de considerar fallos de

sefal en la mediciéon del infante debido a no considerar su talla.

Otro proyecto de telemonitoreo llamado “Sistema de Monitoreo Continuo de
Signos Vitales con Sensores No Invasivos y Transmision Inalambrica de Datos”
logra medir la temperatura, presion arterial y electrocardiograma (ECG) a través,
de sensores y transductores ubicados en el térax del usuario, otorgando datos
gue son enviados a través de tecnologia inalambrica como Bluetooth y ZigBee

(Ramirez, et al., 2015). Por el enfoque tecnolégico del proyecto podemos deducir
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que la telemetria puede otorgar altos estandares de calidad, a pesar de que falté
la existencia de un enfoque desde el area de salud para determinar una mayor
cantidad de variables fisiol6gicas u otras como la frecuencia cardiaca, frecuencia

respiratoria y saturacion de oxigeno.

El proyecto "Desarrollo de un prototipo para medicion de signos vitales de adultos
mayores que utilizan protesis de miembro inferior" busca monitorear signos
vitales como frecuencia cardiaca, temperatura corporal, saturacion de oxigeno
en sangre y presion arterial mediante el empleo de sensores no invasivos y
mediante una conexion via Bluetooth y, a través de una aplicacibn muestra los
datos en un dispositivo smartphone, permitiendo tanto un monitoreo a tiempo
real como también un analisis del registro de los datos. De acuerdo con el estudio
se comprueba que el dispositivo es capaz de medir los signos vitales
correctamente, con un porcentaje de error del 8% en comparacion con

dispositivos usados en centros médicos (Jurado, et al., 2020).

Un estudio de "Comparacién de dos métodos de deteccion para el registro de la
frecuencia cardiaca, banda toracica vs camiseta técnica" el cual compard dos
métodos para medir la FC a través de tecnologia "wearable" en donde se aplicé
un analisis de correlacion de Pearson, ICC y test de Bland-Altman a la

recoleccion de datos de una simulacion de juego real con futbolistas sub-19. Los
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resultados sugieren una similitud casi perfecta entre ambos meétodos de

monitorizacion de frecuencia cardiaca (Pino, et al., 2019).

Luego de comprender la oportunidad dada por la falta de avances tecnolégicos
en mHealth y el actual contexto de pandemia, asociada a la necesidad de optar
a una tecnologia eficiente que permita tanto telemonitoreo como
telerehabilitacion, sumado al conocimiento del envejecimiento demografico de la
region, es que nace el dispositivo inteligente Smart Mesck, el cual permite
monitorizar de forma segura, comoda, eficiente e integral durante la actividad
fisica los siguientes parametros: temperatura, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacion de oxigeno, gases respiratorios; ademas de informacion
posicional como el centro de masa (CoM) y centro de presion (CoP) gracias a
los sensores inerciales que posee; esto abre nuevas posibilidades en el contexto
clinico de la rehabilitacion ambulatoria, y por su formato innovador en forma de
cuello-mascarilla, hace de esta tecnologia una excelente alternativa para la

monitorizacion constante en ejercicio.

2.3 Evaluacion de las mHealth

Dentro del proceso de creacién y evaluacion de una nueva tecnologia, nace el
concepto Technology Readiness Levels (TRL), que hace referencia a una “forma

estandarizada de medir el grado de madurez de la tecnologia en desarrollo”
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(Abadia, 2022), clasificandose en diferentes niveles de acuerdo con el

cumplimiento de parametros establecidos.

A pesar de existir una gran cantidad de tecnologias emergentes para abordar
diversos problemas de salud, aun no existe un consenso o disefio de evaluacion
validado para asegurar que estos productos o servicios alcancen un estandar de

calidad.

Actualmente existen marcos teodricos como el Model for Assessment of
telemedicine (MAST) o el Modelo comprehensivo en telerehabilitacion de 5
etapas de Fatehi et al. que mediante un proceso iterativo de diversas
perspectivas otorgan fortaleza a la evaluacion de las mHealth, pero, este tipo de
modelos presentan 3 limitantes principales; se aplican a tecnologias ya maduras
0 en etapas finales del proceso de creacién, no existe un método claro de
evaluacion y otorgan una sobrerrepresentacion de sus variables (se mide algo
especifico y no otros aspectos importantes). Es por esto que Jansen-Kosterink
et al., 2022, postulan un modelo continuo de evaluacion de las mHealth que se
centra en 3 aspectos de alta relevancia: los usuarios finales o poblacion objetivo,
la perspectiva clinica o de salud y la perspectiva social. Ademas, postulan que

segun el grado de desarrollo de la tecnologia es necesario un enfoque especifico
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en alguno de los aspectos mencionados anteriormente para lograr un prototipo

0 un servicio de mayor calidad.

2.3.1 llustracion 1: Clasificacion de niveles de TRL (Jansen-Kosterink et al,
2022), traducida por Jaque, 2022.

TRL6: Demostracion de tecnologia en
un entorno relevante

TRLS: Piloto de tecnolcgia en entorno
relevante

TRL4: La tecnologia se valida en un
laboratorio viviente

*TRL: Technology Readiness Level.

MADUREZ DE LA TECNOLOGIA

En base a las descripciones de los niveles de TRL descritas en la ilustracién n°1
sobre la madurez de la tecnologia, Smart Mesck se encuentra actualmente en el
nivel TRL 4, que corresponde a una investigacion aplicada a un pre prototipo o
prototipo de pequefia escala en etapa de testeos de los componentes del
dispositivo, incluyendo calibracion de cada sensor, aplicacion escalas de
usabilidad y pruebas en una poblacion “tipo” para su testeo y pesquisa de fallas

o errores, para lo cual, en este caso, se consideran adultos jovenes sin
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comorbilidades ni limitaciones cognitivo- motoras que forman parte del equipo de

investigacion a cargo de la creacion de Smart Mesck.

2.4 Usabilidad

En el desarrollo de nuevas tecnologias que brinden un servicio de salud a la
comunidad, se debe comprobar que estas sean funcionales, utiles y de facil
manejo. Sin embargo, el proceso resulta dificil debido al constante recambio de
dispositivos y/o actualizaciones en mHealth, la falta de educacion usuaria frente
a la calidad de dichos dispositivos y aplicaciones, ademas de la falta de
consensos literarios que permitan evaluar la efectividad de dichos dispositivos.
Asi lo evidencia Maramba, et al. quien al 2017 manifiesta la existencia de
325.000 aplicaciones enfocadas en mejorar la salud de las personas, de las
cuales tan sélo 133 tenian evidencia publicada que avalase un disefio apropiado

mediante su “usabilidad”.

La Organizacion Internacional de la estandarizacion define usabilidad como “la
medida en que un producto puede ser usado por usuarios especificos para
alcanzar una meta especifica con efectividad, eficiencia y satisfaccién en un

contexto especifico de uso” (Dix, 2009).
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A la fecha, la usabilidad se puede evaluar mediante dos maneras diferentes; con

pruebas formativas y pruebas sumativas:

Las pruebas formativas ocurren en etapas de investigacion y desarrollo para
identificar problemas mayores (etapa en la que se encuentra actualmente Smart
Mesck); frecuentemente son de caracter técnico y existe una mayor interaccion
entre participantes e investigadores. La informacion obtenida de las pruebas
formativas de usabilidad otorga datos de predominio cualitativo, pero con alguna
informacion cuantitativa, por ejemplo, tasas de error (Hajesmaeel-Gohari, et al.,

2021).

Las pruebas sumativas estan centradas en etapas finales de implementacion en
las que se busca evidencia definitiva de usabilidad de la tecnologia, realizando
testeos en ambiente real, con una menor interaccidén del investigador e incluso
con grabacién audiovisual en algunos casos para mejor observacion

(Hajesmaeel-Gohari, et al., 2021).

En la actualidad existe una amplia variedad de escalas o cuestionarios para
poder evaluar mediante la usabilidad los servicios de telemedicina y salud digital,
entre los mas utilizados tenemos a el Telehealth Usability Questionnaire (TUQ),
la System Usability Scale (SUS), la Health Information Technology Usability

Evaluation Scale (Health-ITUES) y Telemedicine Satisfaction Questionnaire
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(TSQ) hasta el afio 2021 (Hajesmaeel-Gohari, et al., 2021). La escala SUS,
propuesta por John Brooke en 1986, es una escala simple basada en un
cuestionario de 10 preguntas (Ver Anexo 1), y ha sido ampliamente adoptada en
las evaluaciones de usabilidad de productos. Dentro de sus ventajas
encontramos que es versatil, puede usarse para evaluar sitios web, software,
dispositivos méviles y sistemas meédicos. Es un cuestionario breve que se
responde rapidamente; se proporciona una puntuacion final con interpretacion
basada en un estandar de referencia bien establecido; es gratis; es adecuado
incluso cuando se aplica a muestras pequefias (N<14); y tiene una excelente
confiabilidad (0.85). En general, el SUS es un método rapido y sencillo para la

evaluacion de la usabilidad (Liang, et al., 2018).

2.5 Poblacion y actualidad

Desde el siglo XX se ha considerado la explosion demogréafica a nivel mundial,
producto de una mejora en la calidad de vida de las personas, lo que a su vez

ha traido como consecuencia un envejecimiento natural de la poblacion.
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En las proyecciones realizadas por el Instituto Nacional de Estadisticas (INE) a
partir del ultimo CENSO en Chile (2017) se espera que la poblacion nacional de
personas mayores aumente de 11,9% a 18,9% en el afio 2035; esta proyeccion
en la region del Maule es un aumento de 13,1% a 21,9% al afio 2035 (Instituto

Nacional de Estadistica, 2019).

El afio 2020 se declara pandemia mundial por coronavirus (Covid-19), y entre las
medidas que se implementan en Chile para mitigar y controlar el contagio estan
decretar estado de excepcidn, toma masiva de muestras, cuarentena obligatoria
para mayores 75 afios, para personas con Covid-19, en espera de resultados y
contactos estrechos de fuentes de infeccion; ademas de cuarentena obligatoria
para comunas criticas y cordones sanitarios para ciertas localidades (Ministerio

del Interior y Seguridad Publica, 2020).

El proceso de confinamiento social como medida para controlar la propagacion
del virus, genera limitacion de las actividades en la poblacién, lo que tiene como
consecuencia la mantencién y/o aumento de los indices de sedentarismo. Es
decir, disminuye la actividad fisica, lo que, sumado al proceso de envejecimiento
natural, el contexto sociocultural y econdmico, promueven aun mas el deterioro
de la salud de las personas (Roschel et al., 2020; Chaabene et al., 2021).
Ademas, se ha evidenciado que periodos prolongados de inactividad fisica (IF)

pueden aumentar drasticamente la progresion de la sarcopenia, la fragilidad en
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AMYy el desarrollo de comorbilidades (Bell et al., 2016); Cunningham et al., 2020).
Los factores mas relevantes afectados por esta situacién son la resistencia, la
fuerza muscular, la flexibilidad y la velocidad, denominados en conjunto como

condicion fisica. (De la Cruz, 2009).

Las personas mayores presentan una disminucion en la condicion fisica, propia
del envejecimiento. Si bien, esta pérdida en las caracteristicas es propias de la
edad y el contexto actual, existe vasta evidencia, que prueba que mejorar la
actividad fisica es un excelente medio para disminuir el ritmo de estos cambios;
la participacion en la actividad fisica puede jugar un papel clave en el
envejecimiento saludable y, por tanto, en la promocion de una buena calidad de

vida (Vagetti et al., 2014).

Actualmente el uso de las tecnologias y conectividad entre 2013 y 2019 ha
aumentado en las personas mayores, sin embargo, ain se mantiene la brecha
segun edad y nivel educacional, siendo asi las personas mayores de 80 afios
junto a aquellos de nivel educacional mas bajo quienes menos hacen uso de
ellas. No obstante, se destaca que la posesion de smartphone en personas
mayores aumentd considerablemente de solo un 4% en el afio 2013 a un 43%
en 2019, ademas del uso de internet en ellos (SENAMA, 2020). Este cambio en
el acceso a las tecnologias, sobre todo relacionada con el uso del smartphone,

supone una gran oportunidad para el abordaje del tratamiento a distancia o
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telemonitoreo, permitiendo aplicar planes de intervencion a la poblacién adulta y
monitorearlos sin la necesidad de la presencialidad; basandose en el aumento
del uso de las tecnologias, este se define como nuevo foco de estudio con el fin
de impulsar este reciente aumento y redireccionarlo a fomentar la participacion
y proactividad en tratamientos kinésicos junto a la actividad fisica de manera

sencilla.

2.6 Tecnologia Smart Mesck

Desde el Centro Tecnolégico de Telerehabilitaciéon y Neurociencias (CTTN) de
la Universidad de Talca se crea un dispositivo llamado Smart Mesck (ver
ilustracion 2) que busca monitorear a distancia de manera continua diversas
variables fisioldgicas, apuntando a la innovacion tecnoldgica en el area de la

salud.

Smart Mesck es un sistema en forma de mascarilla KN97 mas un cuello en forma
de micréfono o amplificador cintilla para la cabeza. La mascarilla cuenta con tres
capas externas de malla y una interna que corresponde a una mascarilla
desechable, presenta dos sensores; uno ubicado por lateral a la zona de la nariz
y boca (ver ilustracion 3) que mide frecuencia respiratoria y concentracion de
CO2 espirado y otro ubicado en el dedo indice, que mide saturacién de oxigeno,

frecuencia cardiaca y temperatura (ver ilustracion 4). El cuello estd impreso a
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base de filamento para impresora 3D de tipo CR-TPU de 1.75 mm y presenta
una caja donde contiene el sistema (Ver ilustracion 5) de los dos sensores
inerciales los que se ubican, uno en la horquilla esternal y otro por posterior,
sobre la prominencia de C7 (ver ilustracion 6); a partir de ellos se pueden obtener

coordenadas que grafican la postura.

Para utilizar el dispositivo, el usuario ubica primero el cuello y luego la mascarilla;
una vez en su posicion, la mascarilla se conecta via Bluetooth a una aplicacion
previamente instalada en su dispositivo movil (ver ilustracion 7). Los sensores de
Smart Mesck envian sefiales continuas e ininterrumpidas de los parametros ya
mencionados a dicha aplicacién, donde se respaldan y transmiten por internet al
profesional de la salud que se encuentre a cargo del usuario mediante un

formulario Excel subido a la nube de almacenamiento.

Este nuevo tipo de tecnologia es una innovacion en salud que permite avanzar
hacia una mejoria en prestacion de servicios y oportunidades de acceso a
quienes viven en zonas geograficamente remotas; no obstante, para poder lograr
dicha finalidad es necesario comprobar que Smart Mesck sea Uutil y preciso en

los diversos escenarios donde serd utilizado.
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Para corroborar dicha eficacia se utilizan pruebas de rendimiento fisico
estandarizadas para simular los diferentes escenarios en los que se planea

utilizar el dispositivo.

2.6.1 llustracion 2: Dispositivo Smart Mesck.
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2.6.2 llustracion _3: Vista del sensor de Frecuencia respiratoria y
Concentracion de CO2.

—

2.6.3 llustracion 4: Sensor de Saturacién de Oxigeno, Frecuencia Cardiaca
y Temperatura, en su Soporte adaptativo que se posiciona en el dedo.

Base de soporte al
Sensor
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2.6.4 llustracion 5: Caja que contiene la placa principal con la conexion a

los distintos sensores.

Sensor inercial
frontal posterior

Conector al sensor
de Sat02, FCy T2 |

Conector al

sensor de
Conector al sensor FR y CCO2
inercial frontal anterior

2.6.5 llustracion 6: Vista del sensor inercial frontal anterior.

Sensor inercial
frontal anterior
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2.6.6 llustracion 7: Vista de la pantalla principal de la aplicacion para
dispositivos moviles de Smart Mesck.

Lectura de valores

Conexion

Hint for TextBox1

Frecuencia cardiaca
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Capitulo 3: PREGUNTA DE INVESTIGACION

Considerando toda la informacidén expuesta anteriormente, se plantea en este

trabajo de titulacion la siguiente pregunta de investigacion:

¢Es Smart Mesck Util y usable para monitorizar signos vitales durante pruebas

de condicion fisica?

3.1 Objetivo general

Analizar funcion y usabilidad de un dispositivo de telemonitoreo en etapa 4 de
Technology Readiness Level para optimizar su desarrollo como dispositivo

tecnoldgico de innovacién en la region del Maule en el afio 2022.

3.2 Objetivos especificos

1. Determinar la usabilidad del dispositivo “Smart Mesck” en pruebas
de rendimiento fisico.
2. Contrastar las variables obtenidas con el dispositivo “Smart Mesck”

frente a métodos convencionales de monitorizacion.
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Capitulo 4: METODOLOGIA

El proyecto consta de una investigacion establecida inicialmente para evaluar el
desempeiio de Smart Mesck durante pruebas fisicas en poblacion adulta mayor.
Debido al nivel de madurez tecnoldgica actual del prototipo de Smart Mesck
correspondiente a un TRL-4, se adaptaron los testeos iniciales a personas
adultas que forman parte del equipo evaluador para definir aquellos factores

mejorables en cuanto a disefio, calibracion, y comodidad usuaria.

4.1 Disefio del estudio

El estudio es de tipo observacional descriptivo de corte transversal de muestreo

no probabilistico por conveniencia.

Dada la etapa de desarrollo en que se encuentra el dispositivo, el estudio
contempla realizar testeos de pruebas funcionales a un grupo de personas
tipificadas como adultos con condiciones fisicas estandar para mayor objetividad
y menor variabilidad en la medicién de signos vitales asociada a factores

externos propios de las personas mayores, privilegiando el correcto testeo de
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funcionamiento de sensores y calibracion de ellos, con la finalidad de obtener un

dispositivo que pueda registrar correctamente en personas mayores.

De los distintos datos que mide el dispositivo, se consideran como variable
principal la frecuencia cardiaca como variable fisiologica y la usabilidad como
variable general, en conjunto con variables secundarias, como lo son la

frecuencia respiratoria, saturacién de oxigeno.

Se aplica la escala de usabilidad SUS al grupo de participantes que ha realizado
las pruebas funcionales con el dispositivo Smart Mesck y los métodos

convencionales a la vez.

Las mediciones del estudio se realizan en el Centro Tecnoldgico de
Telerehabilitacién y Neurociencias en el movimiento Humano (CTTN) ubicado en
la ciudad de Talca, en una sola sesion en noviembre del afio 2022, con analisis

y procesamiento de la informacién posterior a los resultados.
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4.1.1 llustracién 8: Diagrama resumen del flujo del estudio.

Reclutamiento por
conveniencia

Cumplimientos
_ criterios de
N inclusién y
¥ exclusion
Grupo Gnico
N=9
Firma de
- consentimiento
informado
Y
Pruebas funcionales: Arm Curl
test, Test velocidad de marcha y
prueba pararse sentarse
— ‘ Aplicacidn de
- { SUs
Datos de variables Datos de variables
por métodos por prototipo de
convencionales cuello mascarilla

l J

Recoleccion y tabulacian
de los datos

*SUS: System Usability Scale.
Se verifica el cumplimiento de criterios de inclusion y exclusién a los participantes
voluntarios, un grupo unico de 9 adultos que realizan las pruebas funcionales
con los instrumentos indicados y a quienes posteriormente se les aplica la SUS

(scale usability system); finalmente se recolectan datos y tabulan.
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4.2 Estrategia de busqueda

Para filtrar los resultados se escogieron articulos de tipo metaanalisis, ensayos
clinicos controlados aleatorizados, revisiones y revisiones sistematicas que
estuvieran disponibles en modalidad free full text, de maximo 5 afios de

antigtiedad.

4.3 Poblacion y participantes

La poblacién objetivo de la intervencién contempla a personas mayores en la
ciudad de Talca, las cuales segun el censo del 2017 son un aproximado de
26.322, lo que significa un 12,3% de la poblacion regional, sin embargo para el
proceso de validacion y calibracion del prototipo Smart Mesck se contempl6 una
poblacién adulta independiente, voluntaria que incluye a profesionales de la
salud entre los 23 y 44 afios, reclutados por el CTTN para participar del estudio
de manera voluntaria, en el &rea urbana de la ciudad de Talca, Chile.

Los participantes de la investigacion son reclutados por conveniencia mediante
entrevista en la que se explican los detalles del proyecto; detalles de la

metodologia y los “requisitos” de aceptabilidad.

Cumpliendo los criterios se explica el procedimiento, aclaran dudas y firman el

consentimiento informado.
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4.4 Criterios de seleccidon de la muestra o criterios de elegibilidad

Los voluntarios son elegidos para formar parte de este estudio cumpliendo con

los siguientes criterios de inclusion:

e \oluntarios.
e Hombres y mujeres de 18 a 45 afios.

e Deambular de forma independiente.

Se excluyen de participar en este estudio los voluntarios que presentan alguno

de los siguientes criterios:

e Patologia neurolégica con secuela funcional y motora grave o
moderada, patologia metabdlica sin tratamiento (Diabetes mellitus

2, dislipidemia, Hipertension arterial y otras).

e Lesion musculoesquelética en los 6 meses previos a la

participacion del estudio (esguinces, desgarros, luxaciones o

fracturas).
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4.5 Calculo del tamafio de la muestra y analisis estadistico

El tamafio muestral se calcula utilizando el software GPower seleccionando una
prueba t para datos no paramétricos mediante el test de Wilcoxon tipo “single-
ranked” de una muestra. Se otorga un valor de HO de 66 Ipm, un H1 de 98 Ipm,
segun resultados extraidos de Stratton. et al, 1994, una desviacion estandar de
10 y 12 Ipm respectivamente con un tamafo del efecto de 0,9. Ademas, se
utilizan los valores minimos para los errores tipo 1 y tipo 2 (alfa de 0.05 y beta
de 0,8) con un nivel de significancia del 95% y una pérdida del 5%. Al calcular el
tamafo del efecto con los datos en literatura, se obtiene un valor de 0.97 que
arroja un tamafio muestral de 4 personas. Al considerar que en investigacion
normalmente el valor maximo para tamafio del efecto es de 0.9, se utiliza este
valor para el calculo del tamafio muestral y asegurar la mejor significancia entre
la diferencia de los grupos a comparar, con esto el tamafio muestral ideal es de

11 sujetos para el estudio.
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4.5.1 llustracién 9: Porcentaje de problemas de usabilidad encontrados
segun el tamafio muestral paralos testeos. (Aiyegbusi, 2020) Traducido por
Gonzalez, 2022.
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Segun el grupo Nielsen Norman, el tamafio muestral necesario para detectar
sobre un 90 % de los posibles problemas asociados a la usabilidad del prototipo
evaluado es de al menos 9 sujetos, por lo cual se utilizé este tamafio muestral
para la valoraciéon de Smart Mesck segun el nivel TRL 4 en el que se encuentra

actualmente (Ver imagen 9).

Al ver el tamafio muestral requerido para la usabilidad que es la variable principal

general, se busco en la literatura el tamafio muestral para estos efectos, y
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Nielsen y Landauer (1993) proponen que el nimero de participantes en

evaluaciones de usabilidad debe ser de 5 evaluados.

Considerando esto y lo expuesto por otros autores, en el presente estudio se
utilizé una muestra de 9 participantes, que estaria dentro de los parametros de

efecto para el tipo de estudio.

4.6 Tipo de muestreo y reclutamiento

Los participantes son escogidos mediante muestreo no probabilistico con

reclutamiento por conveniencia, con un unico grupo evaluado y medido una sola

Vez.

El reclutamiento es realizado mediante llamado telefénico a las personas por

parte del Centro Tecnolégico de Telerrehabilitacion y Neurociencias en el

Movimiento Humano (CTTN).
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4.7 Variables de estudio:

4.7.1 Variable principal

La variable general del estudio corresponde a la usabilidad, vista por el puntaje

promedio de todas las escalas SUS aplicadas.

La variable principal fisiolégica corresponde a la frecuencia cardiaca, con una
variacion de 32 I[pm en AM pre y post ejercicio fisico submaximo; es seleccionada
debido a su mayor variabilidad durante las pruebas fisicas aplicadas y
sustentada en el estudio sobre “Respuestas cardiovasculares a los efectos del
ejercicio del envejecimiento y el entrenamiento fisico en hombres sanos"

(Stratton. et al., 1994).

4.7.2 Variables secundarias

La frecuencia respiratoria (respiraciones por minuto), saturacion de oxigeno
(porcentaje de oxigeno en sangre) y usabilidad (puntaje en system usability

scale).
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4.8 Caracteristicas demogréficas y clinicas de la muestra

Hombres y mujeres adultos de 18 a 50 afios, con correcto control de sus
comorbilidades, sin historial de caidas en el dltimo afio y que deambulan de

forma independiente.

4.9 Procedimientos

A continuacién, se describe paso a paso las actividades realizadas por el equipo

evaluador para favorecer la replicacion del proyecto.

a) Seleccién de los participantes: Usuarios voluntarios contactados por
CTTN, que cumplan los criterios de inclusion y firmen el consentimiento
informado.

b) Se realiza un registro de datos morfolégicos previos a la instalacion de los
dispositivos.

c) Se instalan y activan los dispositivos de medicién convencional (banda
pectoral llamada polar, observacion clinica, y oximetro de pulso)
corroborando su funcionamiento y comodidad usuaria.

d) Se ubica a cada participante en el punto de inicio de las evaluaciones y

se instala el dispositivo Smart Mesck confirmando activacion de sus

54



g)

h)

sensores, conexion con el dispositivo celular y la base de datos Google
drive (ver ilustraciéon 10).

Se explican y ejemplifican las pruebas funcionales, resolviendo dudas
previas de parte de los participantes en caso de ser pertinente.

Se realiza una medicion previa a las pruebas funcionales, con Smart
Mesck + métodos convencionales, la cual consideramos como valores
basales para posteriormente calcular el tiempo de reposo y/o vuelta a la
calma entre pruebas.

Previo a las pruebas fisicas se evalla cualitativamente la sensacion de
los usuarios frente a los diferentes dispositivos utilizados.

Luego, para realizar las pruebas funcionales de forma méas cémoda y
agilizar la recoleccion de datos posteriores se mantienen ubicados tanto
la banda cardiaca con su reloj monitor en el brazo opuesto al sensor de
saturacion de O2 de Smart Mesck, como el oximetro de pulso. Se
consideran solo los resultados de las variables fisiologicas durante el
ejercicio obtenidas con Smart Mesck debido a la facilidad del registro y
lectura de los resultados.

Se realiza la medicion post pruebas funcionales con los métodos
convencionales hasta recuperar al menos a dos de tres factores
considerados dentro de sus parametros basales (frecuencia cardiaca,

saturacion de O2 o Frecuencia respiratoria).
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j) Se rotulan los datos obtenidos de las mediciones en la ficha de registro
(ver Anexo 2).

k) Finalizado el proceso de medicion se retiran tanto los dispositivos
convencionales como Smart Mesck para ser limpiados, desinfectados y
recargados (ver ilustracion 12).

[) Posteriormente se aplica la escala de usabilidad System Usability Scale
(SUS) en conjunto con una evaluacién cualitativa de la experiencia de uso
asociada a recomendaciones de disefio. Los resultados obtenidos se
anexan a la ficha de registro como apartado de observaciones para su
posterior analisis.

m) Estadistica: Utilizacion de tabulacion en Excel para aplicar estadistica

descriptiva como media, desviacion estandar, rangos y percentiles.
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4.9.1 llustracién 10: Participante con Smart Mesck y otros dispositivos
convencionales de medicion instalados, acompafiada de Integrante
evaluadora que comenta instrucciones.

4.10 Evaluaciones

Se realizaron tres evaluaciones funcionales estandarizadas para personas

mayores, una de cada area de interés a evaluar en el siguiente orden:

a) Resistencia aerébica — 30 Second Chair Stand Test (30 SCST).
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b) Fuerza muscular— Arm curl Test.

c) Velocidad— Test de velocidad de la marcha.

4.11 “30 Second Chair Stand Test” (30 SCST): Se mide el nUmero de veces
gue el paciente se sienta y se levanta de una silla con los brazos cruzados en el
pecho, a mayor numero de repeticiones, mayor es la fuerza que presenta el

usuario.

La puntuacion corresponde al numero de sentadillas completadas en 30

segundos. Los rangos de referencia se encuentran en el anexo 3.

4.12 Arm Curl Test: Se le solicita al usuario un sedente correcto, coger una pesa
con la mano dominante (con la palma de la mano mirando hacia el cuerpo), en
usuarios de sexo masculino, de 3,6 kg, y en usuarios de sexo femenino, de 2,3
kg, y se realiza flexo extension de brazo con el peso de la mancuerna, buscando
la mayor cantidad de repeticiones en treinta segundos, en caso de presentar
dolor al realizar el gesto se detiene la prueba.

Los datos de referencia se encuentran en el anexo 4.
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4.12.1 llustracion 11: Pruebas de valoraciéon funcional de la persona mayor;
A) posicion inicial del gesto motor; B) movimiento a realizar.
A) ; B)

4.13 Test de velocidad de la marcha: Para realizar esta prueba se hara marcha
de 3 metros, se le solicita al usuario que recorra esta distancia a paso normal y
se cronometra el tiempo que demora en realizar el recorrido, asignandole un
puntaje dependiendo del tiempo final. Se realiza la prueba 2 veces y al terminar

se escoge la mejor puntuacion.

Ver Puntuacion del Test de velocidad de la marcha segun distancia recorrida en

anexo 5.

4.14 Materiales

a) Oximetro de pulso SCANMED (ver ilustracion 12).
b) Banda pectoral “Polar” (ver ilustracion 12).

c) Mascarilla inteligente “Smart Mesck”.

59



d) Teléfono celular/ dispositivo mévil, con sistema operativo
Android y acceso a internet.

e) Silla con respaldo, sin apoyabrazos.

f) Cinta métrica.

g) CronoGmetro.

h) Mancuerna de 2,3 kg para mujeres (5lb) y 3,6 kg para
hombres (8Ib).

i) Conos.

j) Papel.

k) Lapiz.

[) Pesa digital.

m) Material de higiene y desinfeccion (ver ilustracion 12).

n) Impresion de escala SUS.
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4.14.1 llustracion _12: Zona de limpieza, con algunos materiales e
instrumentos como polar y Oximetros de pulso.

4.15 Técnica de recoleccion de datos

Los datos obtenidos del proceso de evaluacion y el seguimiento se registran en
una ficha individualizada para cada usuario, que es sistematizada mediante
planilla Excel con todos los datos de la investigacion. Conjuntamente Smart
Mesck digita los datos a través de un archivo en formato hoja de calculo en

Google Drive.

4.16 Métodos estadisticos

En condiciones Optimas, se utiliza la prueba Shapiro Wilk para comprobar la

normalidad de los datos, en caso de tener una distribucién normal, se utiliza una
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prueba t para muestras emparejadas o relacionadas. En caso de tener una
distribucion no paramétrica se realiza una Prueba Wilcoxon, el tamafio del efecto
se obtiene mediante los promedios de la frecuencia cardiaca de la poblacion (HO
de 66 Ipm y H1 de 98 Ipm) y desviaciones estandar de 10 Ipm y 12 Ipm
respectivamente (Stratton. et al., 1994). Ademas, se utilizan los valores minimos
para los errores tipo 1 y tipo 2 (alfa de 0.05 y beta de 0,8) con un nivel de

significancia del 95% y una pérdida del 5%.

Debido a inconvenientes metodoldgicos, se utilizd estadistica descriptiva como
promedios, desviaciones estandar, rangos, percentiles, cuartiles, rangos
intercuartilicos y tasas de error para la recopilacién y posterior analisis de los

datos.

4.17 Consideraciones éticas

La investigacion contempla el respeto por los principios de Belmont que son la
autonomia, beneficencia y justicia. Los participantes del estudio son voluntarios
gue firman un consentimiento informado y no seran expuestos a ningun factor de
riesgo para ellos.

Los procedimientos y evaluaciones son beneficiosos para los participantes, ya
que, constituyen cualidades basicas de la actividad fisica dentro de los

pardmetros de normalidad para personas mayores.
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Toda medicion fue realizada bajo estandares de higiene y normativas COVID

vigentes a la fecha.

Capitulo 5: RESULTADOS

5.1 Datos demogréficos

Se evalGa a un total de 9 usuarios, 4 de género masculino y 5 de género

femenino, con una edad promedio de 30 afios (DS de 8,23) entre los 23 a 44

afos, un peso en promedio de 77,1 kg (DS de 15,6 kg) con rangos de 52,17 kg

a 99,96 kg y una talla en promedio de 162,5 cm (DS de 6,6) entre 159 cm a 176

cm. Los datos mencionados se presentan en la tabla 2.

5.1.1 Tabla 2: Resumen de datos demogréaficos del grupo de estudio.

Promedio Desviacion estandar Rango
Edad (afios) | 30,56 8,23 23-44
Peso 77,09 15,58 52,17 - 99,96
(kilogramos)
Talla 162,5 6,62 159 - 176
(centimetros)
Género Mujeres=5 Hombres=4
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5.2 Puntajes SUS.

Se aplicaron 9 escalas SUS a los participantes que utilizaron y estuvieron en

contacto con el dispositivo Smart Mesck, el detalle de las respuestas se puede

ver en el Anexo 6. De los resultados obtenidos se hicieron los calculos para

obtener el puntaje individual de cada encuesta aplicada (ver tabla 3).

5.2.1 Tabla 3: Numero de participantes, su puntaje en escalay el puntaje

total en SUS.
Participante Puntos en escala Puntaje total
1 33 82,5
2 33 82,5
3 39 97,5
4 27 67,5
5 39 97,5
6 36 90
7 18 45
8 14 35
9 30 75

Dado los puntajes obtenidos de cada encuesta aplicada se obtuvo un puntaje

promedio de 74,72 con una desviacién estandar (DS) de 22,1. Ver el resumen

en tabla 4.
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5.2.2 Tabla 4: Resumen de datos SUS.

Escala SUS Promedio del puntaje total | Desviacion Estandar

9 participantes 74,72 22,1

SUS: System Usability Scale.

5.3 Andlisis de datos SUS

Segun Sauro en 2010, una puntuacién por debajo de 68 sugiere que la aplicacion
0 en este caso tecnologia censada por la SUS esta por bajo el promedio en
percepcion de usabilidad. Si se visualiza el puntaje obtenido de 74,72 en la
llustracion 13 que representa los resultados SUS en no aceptable, marginal y
aceptable, se puede evidenciar que los resultados obtenidos en esta aplicacion
de la escala estan dentro del limite inferior para la aceptabilidad en términos de

usabilidad por parte de los usuarios en contacto con Smart Mesck.
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5.3.1 llustracion 13: Escala de puntajes de la evaluacion SUS (Bangor et al.,
2009).

NO ACEPTABLE MARGINAL ACEPTABLE
BAJO ALTO
F | b [ ¢ | B | A |
PEOR MEJOR
POSIBLE POBRE OK BUENO EXCELENTE POSIBLE
|||||I||E|||=l|||=||||||
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Al interpretar los datos en percentiles (ver tabla 5) se puede ver que el puntaje
obtenido esta dentro del percentil 50 y 75. Al hacer el célculo exacto, el resultado
bruto de la SUS aplicada esta dentro del percentil 70, es decir que el puntaje de
74,72 esta dentro del 70% de aceptacion en comparacion a distintas aplicaciones

de esta escala.

Si cuantificamos a la cantidad de personas a las que se le aplicd la SUS que

estuvieron dentro de este rango del 70% podemos ver que 7 de 9 de las personas

consideran que el dispositivo de Smart Mesck es usable.
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5.3.2 Tabla 5: Tabla de distribucion de puntajes SUS de cientos de pruebas
de usabilidad. Por ejemplo, una puntuacion SUS sin procesar 80 seria
mejor que el 75% de todas las aplicaciones probadas.” (Sauro, 2010).

Percentil Puntuacion bruta de la SUS
90 91
75 80
50 66
25 53
10 41

*SUS: System Usability Scale.

5.4 Resultados de mediciones

Se realizaron 41 mediciones en total con Smart Mesck a los 9 participantes
voluntarios del estudio; 9 mediciones basales y 32 mediciones con Smart Mesck
en condicion de actividad durante pruebas funcionales.

Se realizaron 57 mediciones con métodos convencionales; 9 en condiciones
basales o de reposo y 48 en condiciones de retorno a la calma post pruebas

funcionales.

Se destaca que de las 9 personas que participaron en el estudio, 1 tuvo que

retirarse después de realizar la prueba de pararse y sentarse por presentar crisis
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de angustia, por ello de este participante solo se consideraron sus datos basales

para realizar el analisis estadistico y descriptivo del proyecto.

5.4.1 Resultados medicidon de Smart Mesck en condiciones basales

A partir de los resultados obtenidos durante la medicién, se realizaron distintos
gréaficos que favorecen la interpretacion de los datos estadisticos, facilitando su
lectura y analisis. A continuacion, se encuentran graficos asociados a variables
fisiologicas basales y post pruebas comparando el uso de los métodos

convencionales de medicidon versus Smart Mesck.
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5.4.1.1 llustracion 14: Grafico de Frecuencia cardiaca datos de Smart
Mesck.

Variabilidad de la frecuencia cardiaca en reposo
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*LPM: latidos por minuto.

En la gréfica, se evidencia la frecuencia cardiaca basal durante 1 minuto obtenida
de los 9 participantes, con sus respectivas desviaciones estandar.

Se puede apreciar que no hay una heterogeneidad con los datos, y que en 4
participantes existen valores que se escapan demasiado de la tendencia media

a valores extremos.
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5.4.1.2 llustracion 15: Grafica de Saturacién de oxigeno datos de Smart
Mesck.

Variabilidad de la saturacion de oxigeno en reposo
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*SATOZ2: Saturacion de oxigeno.

En la gréfica, se visualiza la saturacion de oxigeno basal durante 1 minuto
obtenida de los 9 participantes con sus respectivas desviaciones estandar. Se
destaca que en el participante 4 hubo una tendencia a mantenerse en 99% con
ligeras variaciones menores, no asi en los otros sujetos donde existe gran

variacion de los datos a lo largo del minuto de condicion basal.
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5.4.1.3 llustracion 16: Grafica de concentracion de CO2 de toda la muestra
en estado basal segun Smart Mesck.
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*CO2: concentracion de diéxido de carbono.

A partir de esta grafica se puede evidenciar la variacion de las curvas de
concentracion de CO2 en todos los participantes, observandose gque se obtienen
curvas muy distintas entre cada uno, y a simple vista no se pueden interpretar
los datos facilmente, por lo que se extrapolo cada participante asignandose una

grafica individual para poder efectuar el calculo de la frecuencia respiratoria.
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5.4.1.4 llustracion 17: Grafica de Frecuencia respiratoria datos de Smart
Mesck v/s Método observacional.

Frecuencia respiratoria basal: Observacion v/s
Smart mesck
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*rp/min: respiraciones por minuto; v/s: versus.

Se puede apreciar en la gréfica la comparativa los datos obtenidos a partir de
Smart Mesck v/s el método observacional o visual de conteo de frecuencia
respiratoria, de esto se evidencia que en 7 participantes los datos coinciden en
los 2 métodos de medicién, sin embargo, hay 2 participantes donde se visualiza
una diferencia significativa entre los datos otorgados por Smart Mesck y el
método observacional, se ve que la tendencia en estos 2 participante es de un

menor senseo de datos por parte de Smart Mesck.
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5.4.1.5 llustracién 18: Grafica comparativa de saturacién de oxigeno con
saturometro v/s Smart Mesck.

Saturacion de oxigeno basal: Saturometro v/s
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*v/s: versus; %: porcentaje.

Se puede comparar que en 5 participantes coinciden los datos obtenidos por
ambos métodos de medicién o que la diferencia es minima de 1 dato, no
obstante, hay 4 participantes donde la diferencia entre mediciones incrementa, y
se puede ver que esta diferencia es negativa en Smart Mesck, es decir el
comportamiento es que censa valores mas bajos en comparaciéon con el

saturémetro.
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5.4.1.6 llustracion 19: Grafico comparativo de frecuencia cardiaca con
meétodos convencionales v/s Smart Mesck.
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*lpm: latidos por minuto; v/s: versus.

Esta grafica comparativa, muestra los valores obtenidos en condiciones basales
de los 9 participantes medidos con Smart Mesck, Banda Polar y Saturémetro; a
partir de esto no se aprecia una homogeneidad en los resultados, viéndose
diferencias con todos los métodos de medicién, pero se destaca que los valores
obtenidos con Smart Mesck son menores a los otros, esto puede significar que

se estan infrasensando los valores reales.
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5.5 Variables fisiol6gicas en pruebas funcionales
Se presentan los resultados de las mediciones de las diferentes variables
evaluadas por Smart Mesck en los sujetos durante la realizacién de cada prueba

funcional.

5.5.1 llustracién 20: Grafico con variabilidad de la frecuencia cardiaca
tomada con Smart Mesck durante prueba de pararse y sentarse.
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Este grafico muestra el comportamiento de la frecuencia cardiaca de 8
participantes durante la prueba de pararse y sentarse, se puede ver que hay una
tendencia media, mas sin embargo existen datos que se desvian en extremo de

la tendencia normal.
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5.5.2 Gréaficos con variabilidad de la frecuencia cardiaca tomada con Smart

Mesck durante prueba de velocidad de 3 metros.

Se puede apreciar en las ilustraciones 21 y 22, que a pesar de que estas
mediciones fueron tomadas bajo las mismas condiciones, existe gran variacion
de frecuencia cardiaca entre el primer y el segundo intento de la prueba de
velocidad de 3 metros. Se aprecia ademas que durante el primer intento los datos
tuvieron tendencia a mantenerse dentro de valores medios, mientras que en el

segundo intento los datos fluctuaron mucho mas a valores mas extremos.
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5.5.2.1 llustracién 21: Grafico de variabilidad de frecuencia cardiaca
tomada con Smart Mesck en el primer intento de la prueba de velocidad de
3 metros.
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*LPM: latidos por minuto.
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5.5.2.2 llustracion 22: Gréfico de variabilidad de frecuencia cardiaca
tomada con Smart Mesck en el segundo intento de la prueba de velocidad
de 3 metros.
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5.5.3 llustracion 23: Grafica de variabilidad de la frecuencia cardiaca
tomada con Smart Mesck durante prueba curl de biceps.
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Este grafico muestra el comportamiento de la frecuencia cardiaca de 8
participantes durante la prueba de curl de biceps, se puede observar que al igual
que en las 2 pruebas anteriores, existen datos que se desvian mucho de la

tendencia media.
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5.5.4 llustracion 24: Gréafica de variabilidad de la saturacion de oxigeno
tomada con Smart Mesck durante prueba de pararse y sentarse.
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En el grafico se puede ver el comportamiento de la saturacién de oxigeno tomada
con Smart Mesck durante la prueba de pararse y sentarse en 8 participantes, y
de este se puede ver que existe una fluctuacion maxima de aproximada de 4%
en la cantidad de saturacion o desaturacion en la mayoria de los participantes,
sin embargo, se puede ver un dato extremadamente anormal en el participante

1, puesto que, sus valores fluctian en 8%.
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5.5.5 Variabilidad de la saturacidon de oxigeno tomada con Smart Mesck durante

prueba de velocidad de 3 metros.

Se puede apreciar en las ilustraciones 25 y 26, la variacion de la saturacion de
oxigeno teniendo un comportamiento menos variable en el primer intento a
comparacion del segundo donde se evidencia una mayor fluctuacién de los
datos, situacidon que se repite al comparar los resultados de la frecuencia

cardiaca ante la misma prueba.

5.5.5.1 llustracion 25: Gréafico de variabilidad de la saturaciéon de oxigeno
durante la prueba de velocidad de 3 metros, primer intento.
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5.5.5.2 llustracién 26: Grafico de variabilidad de la saturacién de oxigeno
durante la prueba de velocidad de 3 metros, segundo intento.
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5.5.6 llustracién 27: Grafica de variabilidad de la saturacion de oxigeno
tomada con Smart Mesck durante prueba de curl de biceps.
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En el grafico se puede ver el comportamiento de la saturacién de oxigeno tomada
con Smart Mesck durante la prueba de curl de biceps en 8 participantes,
apreciandose que existe una menor fluctuacion de los datos si se compara con

los resultados obtenidos en la prueba de pararse y sentarse.

83



5.5.7 llustracion 28: Grafica de frecuencia respiratoria tomada con Smart
Mesck durante prueba de pararse y sentarse.
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En el grafico se puede ver el comportamiento de la frecuencia respiratoria
tomada con Smart Mesck durante la prueba de pararse y sentarse en 8
participantes, y se evidencia que hubo error de medicion técnica de Smart Mesck

para 2 participantes, es decir, que el dispositivo dejé de transmitir datos.
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5.5.8 llustracion 29: Grafica de frecuencia respiratoria tomada con Smart
Mesck durante prueba de curl de biceps.
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tomada con Smart Mesck durante la prueba de curl de biceps en 8 participantes;
se evidencia que hubo error de medicion técnica de Smart Mesck para el sujeto

participante 5, es decir que el dispositivo dejo de transmitir datos.
5.6 Errores en la medicion

La monitorizacién nos otorga datos de manera continua, pero no siempre los
datos que entrega el dispositivo nos indican el valor real de la variable medida.

A continuacion, se exponen y describen los problemas en la toma de datos:
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5.6.1 Iteracidn de datos en pérdida de sefial por bateria: Al disminuir la energia

gue posee la bateria de Smart Mesck, el sensor pierde la capacidad de emitir
luz. Esto genera que mantenga el ultimo dato recabado de frecuencia cardiaca

y saturacion de oxigeno, provocando un sesgo de informacion.

5.6.2 llustracién 30: Graficas con interrupcién en la monitorizacion de datos
en prueba de pararse y sentarse.
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En la gréafica se logra ver la mantencion de la concentracion de CO2 y latidos por

el tiempo en que se realiza la prueba pararse sentarse en el sujeto 2, si lo
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consideramos como dato se obtendrian datos erroneos durante la prueba, por lo

tanto, se opta por dejar el intento como invalido.

5.6.3 Mediciones por debajo de lo esperado: Ya sea por movimiento o por

calibracion de los algoritmos, existen datos que no se relacionan con los
pardmetros basales de los sujetos y no coinciden con la sintomatologia del sujeto
evaluado. En la imagen 6.5.5 donde se realizé la prueba de curl de biceps, el
sujeto 8 presentd de 1 medicion de 26 Ipm. Considerando que su frecuencia
cardiaca basal era en promedio de 50, podemos decir que el dispositivo estaba
infraestimando su frecuencia cardiaca. Este suceso de sensar bajo lo estimado
también esta presente en otros casos de la variable de frecuencia cardiaca como
en saturacion de oxigeno durante cada medicion (ver tabla 6); ademas, se puede
identificar esta variacion en datos muy bajos al visualizar los rangos del menory

mayor valor para cada variable (ver tabla 6).

5.6.4 Falta de criterios para determinar frecuencia respiratoria: Al determinar la

frecuencia respiratoria mediante los cambios en las concentraciones de CO2,
existen casos especiales en donde no se logra apreciar claramente los ciclos
inspiratorios y espiratorios, lo que dificulta obtener un dato objetivo de esta

variable. Ver ilustracion 32.
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5.6.4.1 llustracién 31: Ciclos respiratorios con curvaturas esperables para
un buen conteo de frecuencia respiratoria.
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5.6.4.2 llustracién 32: Graficas no 6ptimas de concentracion de CO2 para
medicion de frecuencia respiratoria.
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5.6.5 Tabla 6: Rangos para las variables en las 4 condiciones medidas.

Rangos PPS TM3m ACT Basal

FC 27 -143 38-116 0-118 23-113

SATO2 92 - 99 92 -99 92 - 99 91-99

FR 8-10 X 8-13 7-16
*FC: Frecuencia Cardiaca; SAT02: Saturacion de Oxigeno; FR:Frecuencia
Respiratoria; PPS:Prueba pararse sentars; TM3m:

Test de marcha de 3 metros; ACT:Arm Curl Test.
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En esta tabla se pueden visualizar el dato menor y mayor para cada variable en
las 4 condiciones medidas con Smart Mesck, sin embargo, no se considera para
el andlisis la variable FR en la situacion de Test de marcha de 3 metros, puesto
que, el periodo de tiempo medido para esta prueba es menor a 5 segundos por

lo que no se considera 6ptimo para generar mayores conclusiones.

5.6.6 Resultados cualitativos: La retroalimentacibn usuaria nos brinda

informacion relevante en términos cualitativos que se describen a continuacion:

5.6.6.1 Disefio del dispositivo: existe una falta de adaptabilidad a diferentes
formas faciales, lo que provoca incomodidad. También, el peso de la caja
posterior del cuello de Smart Mesck genera una traccion constante hacia
posterior, que sumado a sus caracteristicas rigidas, rozan constantemente con
zonas sensibles del cuello que llevaron a una crisis en un sujeto de estudio.

En relacion al sistema de cableado, este limita el manejo del dispositivo en la
instalacion y retiro. También existe una sensacion molesta de presion en los

dedos por el adaptador del sensor de saturacion en la mayoria de los sujetos.

5.6.6.2 Indicador de Bateria: actualmente Smart Mesck no cuenta con indicador
de bateria y tiempo de uso, que es esencial para evitar pérdida de datos por
mal funcionamiento del sistema y la gestidén del tiempo en una atencién de

salud.
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Capitulo 6: DISCUSION

La escala SUS se ha demostrado como un cuestionario de alta validez
psicométrica para medir la facilidad de uso percibida en sistemas. Cuantificar la
usabilidad significa tomar mejores decisiones sobre los datos; cuantificando la
reduccion de problemas, los aumentos en la eficiencia y la satisfaccion

conduciran en ultima instancia a mejores decisiones (Sauro, 2010).

Los resultados obtenidos se deben interpretar como la combinacion de las 10
preguntas en conjunto y no por separado. Para interpretar el valor de todas las
preguntas se hace el célculo del puntaje total obtenido de la aplicacién de cada
encuesta y de esto se obtiene un promedio; los puntajes finales de la SUS van
de 0 a 100, pero John Brooke, su creador, no entrega un método de andlisis de
los puntajes obtenidos, por lo que se recurre a distintos autores que proponen
distintas escalas para categorizar segun los puntajes; dentro de los autores mas
citados se encuentra Sauro, (2010), que considera 68 el puntaje promedio y

limite en el que se estima aceptable el resultado obtenido.

Lewis y Sauro en 2009 proponen gue la media se encuentra entre 58.3 y 65.9

con un 99.9 % de confianza; por otra parte, Bangor, Kortum, y Miller (2008)
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lograron determinar que la media se encuentra entre 68.7 y 71.5 puntos con un

99.9 % de confianza.

A pesar de este intervalo, entre 58.3 a 71.5 puntos en los que distintos autores
sugieren parte la aceptabilidad de los valores promedios obtenidos de la escala
SUS, por lo que se puede determinar para Smart Mesck, cuyo puntaje promedio
es de 74.72 que la tecnologia es aceptable y supera el promedio general de otras

tecnologias a las que se ha aplicado esta escala.

El buen recibimiento por parte de los encuestados significa que consideran que
el dispositivo permite alcanzar la meta con respecto a efectividad, eficiencia y

satisfaccion de uso en el contexto aplicado.

Independientemente de los resultados obtenidos, hay que tener en cuenta que
la SUS no es un "instrumento de diagndstico”, o que significa que "no puede
contribuir a comprender las razones subyacentes que explican las percepciones
de los participantes sobre la calidad de la experiencia del usuario”. (Katsanos et
al., 2012). Una solucion a esto descrita por Sauro (2010) propone que antes de
aplicar la prueba, se evalle el sistema o tecnologia ante una revision de
expertos, para poder determinar si los problemas encontrados en esta revision

son realmente encontrados por cualquier usuario al aplicarles la SUS.
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De acuerdo a que el ultimo paso de evaluacion durante el presente estudio fue
la aplicacion y analisis de la SUS se considera necesario identificar de forma
global la etapa de verificacion o evaluacion alcanzada por parte del equipo
desarrollador de Smart Mesck, por lo que se describen los tipos de evaluaciones
aplicables a dispositivos médicos de monitoreo y control como lo es Smart Mesck
segun Guerrero (2016), que indica protocolos de validacion estableciendo que
las pruebas, verificaciones y evaluaciones que se pueden aplicar a los

dispositivos son de tipo documental, técnico y funcional (ver ilustracion 33).

Las evaluaciones de tipo documental se realizan para verificar que el disefio y
fabricacion del dispositivo pasen por un proceso de calidad especifico y se pueda
demostrar que se tuvieron en cuenta aspectos normativos para la elaboracion
del producto; las pruebas técnicas se usan para ver la calidad del dispositivo y
su confiabilidad bajo funcionamiento normal durante su vida util. Las pruebas
funcionales estan desarrolladas para establecer una relacion entre el disefio
inicial, necesidades a suplir y el producto final (Guerrero, 2016).

A partir de esto se determina que el disefio del presente estudio cumplié con
realizar evaluaciones funcionales con el fin de establecer el desempefio de Smart
Mesck durante actividades fisicas que permitan distinguir y esclarecer las
necesidades actuales del prototipo a suplir, ademas de aportar con potenciales

mejorar en el ambito documental y técnico como:
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- La limitacion en el manejo del dispositivo por su disefio o sistema de
cableado, que hace necesario tener personas capacitadas o protocolos

para el retiro eficaz del sistema ante casos especiales.

- En cuanto a la calibracion y sus resultados, es necesario un método mas
eficiente de medir la FR, ademas de corregir la pérdida de datos, la
desconexion durante el monitoreo y limitar las variaciones que se alejan
de forma extrema de la norma, ya que esto empeora la experiencia

usuaria y analisis robustos de resultados.

- La satisfaccién del usuario se pudo ver afectada por el uso de los
dispositivos convencionales y la sensacién que estos brindan al sujeto.
Por esto es necesario aplicar las correcciones, modificar los protocolos de

prueba y validar el siguiente prototipo para poder reevaluar este punto.

A modo de ejemplificacion del proceso global en la ilustracion 33 se grafican en
verde las pruebas técnicas estipuladas segin normativa, en azul las revisiones
documentales y evaluacion de riesgos y por ultimo en rojo las pruebas

funcionales o de validacion del dispositivo.
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6.1 llustracion 33: Pruebas aplicables a dispositivos médicos de monitoreo
y control (Guerrero, 2016).
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Capitulo 7: CONCLUSION

Tanto para el desarrollo del proceso de medicion como para el posterior analisis
de los datos obtenidos es necesario considerar diversos puntos o limitaciones
presentes en la actual condicion de disefio y funcionamiento del dispositivo
Smart Mesck, y la expertiz del equipo evaluador a cargo del presente proyecto;
para lo cual se describe un analisis segmentado de los procesos realizados,
describiendo tanto las limitaciones actuales, como aquellas sugerencias

aplicables a Smart Mesck, las cuales consideraran los siguientes temas:
7.1 Disefo del dispositivo: Dentro de las caracteristicas que se consideran
modificables por parte del equipo y de los participantes se generan o definen

diferentes subdivisiones que se analizan a continuacion.

7.1.1 Mascarilla Smart Mesck: Se describe una sensacion de incomodidad e

irritacion facial asociada a la presion ejercida por la capa externa (Smart Mesck)
sobre la mascarilla clinica (capa interna en contacto con la piel de los usuarios)
gue los participantes asocian a la poca adaptabilidad frente a los diferentes tipos
de rostros, ya que el dispositivo no permite modificar el largo de los tirantes que

aseguran la mascarilla a las orejas, generando una presion sobre el rostro que
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no es posible adaptar; el punto semiflexible ubicado sobre el tabique nasal no

logra una fijacion o contacto completo con el rostro de los participantes.

Otro punto en consideraciéon dentro del disefio fue la sensacion de calor
focalizado en la mejilla bajo el sensor de frecuencia respiratoria, la cual se
describe como potencialmente molesta en condiciones 0 ambientes de uso con

temperatura superior a los 20 ° C utilizados durante el testeo.

7.1.2 Cuello Smart Mesck: La pieza impresa en filamento 3D que une vy fija los

sensores inerciales con el circuito central del dispositivo fue uno de los puntos
mas comentados como incomodos por los participantes, esto debido a sus
caracteristicas rigidas que permiten bordes afilados que se encuentran en
constante roce con zonas altamente sensibles, como la zona anterior del cuello,

clavicula y la prominencia de C7 por posterior.

El dispositivo es unitalla y genera como punto de anclaje no fijo el borde superior
de las claviculas o traquea, el cual es constantemente traccionado hacia
posterior por la diferencia de pesos dado por la caja que contiene el circuito del
dispositivo, 1o que genera una presién descrita mayormente como molesta

dependiendo de la morfologia de cada usuario.
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Un punto relevante a considerar del cuello del dispositivo tiene relacion con esta
potencial sensacion de compresion asociada a la zona de contacto del sensor
anterior, la cual potenciada con la mascarilla y el uso de la banda cardiaca (polar)
fueron gatillantes de una crisis ansiosa de parte de uno de los participantes,
destacando la necesidad de en casos puntuales tener compafia capacitada o
instruida en el eficaz retiro del sistema para asegurar una experiencia de uso

segura por parte de los futuros usuarios del dispositivo.

7.1.3 Sistema de cableado: Debido al proceso actual de disefio y testeo del

dispositivo, factores como el largo, ubicacion y fijacion de los cables que
conectan los sensores con la caja del circuito central limitan o entorpecen
procesos como la instalacion o retiro del dispositivo debido a la necesidad de
evitar desconexiones durante las mediciones. Esto limita principalmente el rango
de movimiento de cabeza y brazo, asociado al largo del cableado utilizado para

conectar los sensores con el sistema central.

Estas limitaciones generan alteraciones en el patron de movimiento de los
participantes, evidenciados en el desempefio de las actividades fisicas
solicitadas y generando una necesidad de modificacién para un futuro permitir

una mayor libertad de movimiento de parte de los usuarios.
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7.1.4 Sensor de saturacion de oxigeno Smart Mesck: Con relacion a este punto,

se considera principalmente la sensacion molesta asociada a la presion ejercida
por el aparato que porta el sensor y que permite su uso en el dedo, el cual es
unitalla y no permite variar o ajustar la presion ejercida sobre él. De forma
excepcional se consider6 la sensacion de molestia o incomodidad al realizar la
prueba del Arm Curl Test (ACT), lo cual a posterior puede generar limitacion en

el tipo de actividades fisicas o deportivas en las cuales se utilice el dispositivo.

7.2 Calibracion y resultados del dispositivo

Durante el proceso de medicion de las pruebas fisicas y del periodo de reposo,
se logran percibir variaciones en los resultados obtenidos con Smart Mesck
asociadas a la sensibilidad, cantidad de datos por segundo registradas, tiempo
de estabilizacion y calibracién de los sensores del dispositivo, entorpeciendo el
proceso de analisis de los resultados, puesto que, corresponden a datos que se
alejan tanto de las variables fisiolégicas compatibles o esperadas de un sujeto
sano, como con la valoracion clinica realizada por los evaluadores. Dichas
variaciones resultan lo suficientemente alejadas de la norma como para alterar

los analisis del comportamiento de las variables cardiorrespiratorias.

Esta alta variabilidad en los resultados produce un primer sesgo en el analisis

estadistico y cualitativo, al impedir llegar a valores mas acotados o cercanos a
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los obtenidos con los métodos convencionales, generando “ruido” en gran parte
de los graficos de la variable de curva de CO2 haciendo altamente subjetiva la
lectura de ellos al tener caracteristicas poco 6ptimas; dichas caracteristicas se
ven acentuadas durante actividades de mayor intensidad o que impliquen un
mayor desplazamiento y/o lejania del dispositivo celular al que se encuentra
conectado a Smart Mesck, limitando aun mas la lectura y posterior analisis de

las variables de estudio.

Como punto relevante a considerar durante la medicion y analisis de la
concentracion de CO2 para definir la frecuencia respiratoria de los sujetos
evaluados, es necesario contemplar aquellas variaciones clinicas del patrén
respiratorio como lo son hablar, generar apneas y alterar la profundidad de la
inspiracion, entre otras, ya que, estas modificaciones entorpecen en mayor
manera la interpretacion de las curvas de CO2, que consiste en el conteo de los

valores pick obtenidos durante las mediciones.

Teniendo en consideracion lo anterior se vuelve notoria la necesidad de idear
una forma mas eficiente de calcular la FR con Smart Mesck, debido a que el
mecanismo actual no entrega realmente un mayor beneficio al método

convencional de analisis y conteo visual.
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Sumado a esto, ademas se debe considerar que el proceso de calibracion,
medicion y obtencion de datos esta relacionado a la constante pérdida de datos
por falla o desconexidon de alguno de los sensores, lo cual solo se corrige
posterior a varios reinicios del dispositivo completo, perdiendo continuidad de la
informacion y del desarrollo de la actividad fisica desarrollada en el momento;
considerando que la unica forma de percatarse de este error del sistema es
mediante el bloqueo o congelamiento de los Ultimos datos censados y
recolectados por la aplicacion en el teléfono celular, lo que implica que de
utilizarse el dispositivo de forma independiente existe una alta probabilidad a no
percatarse de este error. Este tipo de consideraciones son relevantes al
momento de integrar las posibles mejoras del dispositivo y al introducir a los

futuros usuarios al uso de la tecnologia Smart Mesck.

7.3 Tiempo de uso

Se debe considerar que al momento de las mediciones el dispositivo no cuenta
con un indicador de nivel de carga que permita identificar niveles de bateria
bajos, que, durante la préactica interfieren en el funcionamiento de sensores
(principalmente el de saturacion de O2) generando fallos, discontinuidad en el
senseo, recepcidon y envio de datos a la aplicacién de forma intermitente y sin
ningun tipo de sefal perceptible tanto por el usuario como por el equipo

evaluador, lo cual sumado a la vida util estimada de la bateria de un aproximado
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de tres horas sin fallos, la carga lenta y el dificil acceso al componente que
protege la bateria, generan una evidente limitacion en el periodo de uso del

dispositivo.

Otro punto relevante asociado al tiempo de uso se asocia a la tolerancia de los
participantes al uso continuo del dispositivo, considerando que el periodo de
ejercicio efectivo realizado durante las pruebas fue de un aproximado de dos
minutos, seguido de dos minutos de vuelta a la calma, en los cuales presentaron
sensaciones de incomodidad, picazén, leve sensacion de falta de aire, calor al
contacto con el dispositivo entre otras. Dichas sensaciones descritas por los
usuarios nos llevan a cuestionar la efectividad y la tolerancia por parte de los
futuros usuarios frente a entrenamientos mas prolongados y/o intensos que

impliquen el uso y monitoreo constante del dispositivo.

7.4 Satisfaccion usuaria

De acuerdo a las caracteristicas analizadas anteriormente se considera un punto
de debate la sensacion global de satisfaccion usuaria con el prototipo actual, la
cual puede estar influenciada por el uso en conjunto de los dispositivos
convencionales, potenciando sensaciones incomodas propias del uso de dichos
aparatos, lo cual crea una experiencia de uso de Smart Mesck poco

favorecedora; por consiguiente, se considera necesario generar modificaciones,

102



correcciones o alternativas al disefio actual del dispositivo Smart Mesck, ademas
de modificaciones al protocolo de pruebay validacion del siguiente prototipo para
favorecer el uso y competencia con los dispositivos ya existentes utilizados en el

senseo de signos vitales.

7.5 Etapa de desarrollo TRL 4

De acuerdo a las descripciones de las etapas de TRL planteadas previamente
en el marco tedrico, resultados, observaciones y limitaciones obtenidas durante
el proceso de medicion, podemos afirmar que la etapa en la que se encuentra
Smart Mesck corresponde a un nivel TRL 4, debido a ser un prototipo previo que
ha sido validado dentro del laboratorio, sin embargo, no se puede considerar TRL
5 debido a todas las posibles mejoras o soluciones aplicables respecto a cada

uno de los puntos o limitaciones mencionadas previamente.

7.6 Conclusién global

Respecto a la apreciacion general del funcionamiento y desempefio del

dispositivo durante las diversas aplicaciones realizadas, podemos concluir

primeramente que Smart Mesck como dispositivo de mHealth en etapa de

desarrollo funciona de forma efectiva como herramienta clinica de monitoreo.
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En la actualidad aun presenta limitaciones que no permiten su aplicabilidad en
telerehabilitacion y telemonitoreo a una poblacién objetivo definida, como fue
disefiado originalmente. Empero, el presente estudio cumplié con los objetivos
asociados a determinar su usabilidad, aceptabilidad y permitio establecer el
comportamiento de Smart Mesck en comparacién con los dispositivos mas
usados en el ambito extrahospitalario, por lo que a pesar de las limitaciones
actuales presentes en el dispositivo se recomienda continuar con el desarrollo y

mejora de este hasta lograr su aplicabilidad en la poblacion.
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IX. GLOSARIO

30 SCST: 30 second chair stand test o Prueba de pararse y sentarse de la silla
en 30 segundos.

3D: Tres dimensiones.

AM: adultos mayores.

ACT: Arm curl test.

Arm Curl Test: Prueba de flexién de codo.

C7: séptima vértebra cervical.

CENSQO: Lista oficial de los habitantes de una poblacion o de un estado, con
indicacion de sus condiciones sociales, econémicas, etc.

CoM: Centro de masa corporal.

CoP: Centro de presion corporal.

Covid-19: Enfermedad por coronavirus causada por el virus SARS-CoV-2.
CTTN: Centro tecnoldgico de Telerehabilitacibn y neurociencias en el
movimiento humano.

CXN: Concentracion.

ECG: Electrocardiograma.

ESP32: Chip con tecnologia Wi-Fi y Bluetooth de modo dual integrada.

FC: Frecuencia cardiaca.
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ER: Frecuencia respiratoria.
GPower: Programa estadistico.
HO: Hipotesis nula.

H1: Hipotesis alternativa.

Health-ITUES: Health Information Technology Usability Evaluation Scale o

Escala de Evaluacion de la Usabilidad de la Tecnologia de la Informacion en
Salud.

ICC: Insuficiencia cardiaca congestiva.

IF: Inactividad fisica.

IMC: indice de masa corporal.

INE: Instituto nacional de estadisticas.

KN: Grupo de profesionales y futuros kinesiélogos.

LCD: liquid-crystal display o pantalla de cristal liquido que se utiliza para ver
imagenes fijas y en movimiento.

Lpm: Latidos por minuto.

MAST: Model for Assessment of telemedicine o0 Modelo comprehensivo en
Telerehabilitacién de 5 etapas de Fateh.

mHealth: Mobile health o salud asistida por uso de dispositivos moviles en la
practica de servicios médicos y sanitarios.

OMS: Organizacién mundial de la salud.

P&g: Pagina.

PM: Personas mayores.
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RAM: Random access memory o0 memoria de acceso aleatorio.
SAT O2: Saturacion de oxigeno.
SENAMA: Servicio Nacional del Adulto Mayor.

Single-ranked: Memoria RAM con un solo bus de datos.

Smart Mesck: Dispositivo de mHealth desarrollado para sensar signos vitales en

movimiento.

Smartphone: Teléfono maovil o celular que funciona con un sistema operativo
movil.

SUS: System Usability Scale o Escala de usabilidad del sistema.

TRL: Technology Readiness Levels o niveles de preparacion tecnolégica.

TSQ: Telemedicine Satisfaction Questionnaire o Cuestionario de Satisfaccion de
Telemedicina.

TUQ: Telehealth Usability Questionnaire o Cuestionario de usabilidad de
telesalud.

Wearable: Tecnologia maovil, usable y/o vestible.

ZigBee: Conjunto de protocolos de comunicacién inaldmbrica que permite la

creacion de redes de area personal.
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Xi ANEXOS

10.1 Anexo N°1: System usability scale (SUS), (Zarate, 2018). Traducida por

Sevilla-Gonzalez et al., 2020.

Por favor seleccione de cada uno de los enunciados la opcidn que mejor describa
su experiencia con el cuello-mascarilla. Un puntaje de 1 significa que usted se
encuentra totalmente en desacuerdo con el enunciado, mientras que un puntaje
en 5 significa que esta totalmente de acuerdo y un puntaje de 3 significa que

usted se encuentra neutral con el enunciado.
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M® | Pregunta Escala
Totalmente en Totalments de
desscuerdo scuerdo

1 | Ma gustaria usar esta heramienta | 1 213|456
frecuentements.

2 | Considerc gue esta herramisnta es | 1 213|458
innecesanaments compleja.

3 | Considers que la herramienta es fail | 1 21345
de usar.

4 | Considero necesaric =l apoyo de |1 21345
personal experto para poder utilizar
esta hemramienta.

5 | Considerc que las funciones de la| 1 2|3 4(5
herramienta estan bien integradas.

G |Considero gque Il hemrmamienta | 1 213|456
presenta muchas contradicciones.

7 | Imagiro gue la mayona de las| 1 213|458
personas aprenderian & usar esta
herramienta répidamente.

& |Considerc que el uso de esta|1 21345
herramienta es tedioso.

0 | Me senti muy confiado al usar esta | 1 21345
herramienta.

10 | Mecesite saber bastantes cosas antes | 1 23|45
de poder empezer a usar esta
herramiznta.

Puntuacion: Cada item puede obtener un puntaje de 1 a 4 y en puntaje total

varia de 0 a 100.

I. Enlositems 1,3,5,7,9 en la posicion en la escala se le resta 1.

II. Enlositems 2,4,6,8y 10 ala cantidad de 5 se le resta la posicion elegida.

A la sumatoria total se le debe multiplicar 2.5 para obtener el valor total.
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10.2 Anexo N° 2: Ficha de registro de participantes.

Centro tecnoldgico de telerehabilitacian y
neurociencias en el movimiento humano

Nombre
Edad Celular Correo
Peso Talla InMC

Deambulacion independiente

Patologia neurologica

Puntaje minimental

Nombre evaluador

30 Seconds Chair Stand Test

Tiempo
Variable

basal

Recuperacion

1|

2I

3| 4!

5|

El

FC

FR

T2

Sat02

Repeticiones

Tiempo

Arm Curl Test

Tiempo
Variable

basal

Recuperacion

1|

zl

3| 4|

5|

EI

FC

FR

Tl_'l

Sat02

Repeticiones

Tiempo

Test velocidad de marcha

Tiempo
Variable

basal

Recuperacidn

1|

2I

3| 4!

5|

El

FC

FR

T!_'l

Sat02

Tiempo

Velocidad

| Puntaje Total SUS |

Firma Evaluador
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10.3 Anexo N° 3: Rangos de referencia para 30 seconds chair stand

test (Jonesi, 2002).

Edad Promedio de repeticiones | Promedio de repeticiones
en hombres. en mujeres.

60 - 64 14 - 19 12 -17

65 - 69 12 -18 11-16

70-74 12 - 17 10-15

75-79 11 -17 10-15

80 -84 10 -15 9-14

85 - 89 8-14 8—-13

90-94 7-12 4-11
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10.4 Anexo N° 4: Datos de referencia Arm Curl Test.

Grupos de edad (afios) - Hombres

Prueba 60-64 |65-69 |[70-74 |75-79 |80-84 [85-89 |90-94
funcional

Arm Curl Test [16-22 |15-21 |14-21 |13-19 |13-19 |11-17 |10-14
(repeticiones) 19 18 17 16 15 13 11

Grupos de edad (afios) - Mujeres

Prueba 60-64 |65-69 |[70-74 |75-79 |80-84 [85-89 |90-94
funcional

Arm Curl Test (13-19 |12-18 |12-17 |[11-17 |10-16 |10-15 8-13
(repeticiones) 17 17 16 15 14 13 11
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10.5 Anexo N°5: Puntuacion de la prueba de velocidad de la marcha segun
distancia recorrida.

Marcha de 3 metros

Tiempo en | Puntos
segundos

< 3,625 4

3,62 - 4,65 3

4,66 - 6,52 2

> 6,52 1
incapaz 0
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10.6 Anexo N° 6: Respuestas de los participantes a la encuesta SUS.

Participante |Preguntal |Pregunta 2 |Pregunta3 |Pregunta4 |Pregunta 5 |Pregunta® |Pregunta7 |Pregunta 8 |Pregunta9 | Pregunta 10
P1 4 1 2 2 4 1 5 1 5 2
P2 5 4 4 3 5 2 5 1 5 1
P3 4 1 5 1 5 1 5 1 5 1
P4 2 2 5 1 2 2 5 4 3 1
P5 5 1 5 2 5 1 5 1 5 1
P& 5 1 5 5 5 1 5 1 5 1
P7 1 3 5 3 2 4 4 4 1 1
P8 2 3 3 5 2 4 4 4 2 3
P9 3 2 5 4 5 1 5 4 5 2
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