revistal DI+

Desarrollo de un bioimpedancimetro
portable para pacientes con enfermedad
renal cronica y deportistas de alto
rendimiento

Development of a portable bioimpedance monitor system for Chronic
Kidney Disease Patients and high performance athletes

Andrés Felipe Pineda—AIpl'zarl, Federico Gonzalez-Camacho?, Javier

Reina-Tosina?, David Naranjo-Hernandez*, Gerardo Barbarov-Rostan®

A.F. Pineda-Alpizar, F. Gonzalez-Camacho, J. Reina-Tosina, D. Naranjo-Hernandez, G. Barbarov-Rostan
“Disefio industrial y desarrollo de un bioimpedancimetro portable”, IDI+, vol. 3, no 2, Ene., pp. 31-45, 2021.

1. Andrés Felipe Pineda-Alpizar

Estudiante de Ingenieria en Disefio Industrial.
Instituto Tecnoldgico de Costa Rica

Cartago, Costa Rica
fpinedal47@outlook.com

® 0000-0003-2095-6926

2.Federico Gonzalez-Camacho
Escuela de Diseno Industrial.
Instituto Tecnoldgico de Costa Rica
Cartago, Costa Rica
fgonzalez@tec.ac.cr

® 0000-0002-0180-1585

@O

https://www.doi.org/ 10.18845/ridip.v3i2.5564
Fecha de recepcién: 20 de febrero de 2020

Fecha de aprobacién: 10 de noviembre de 2020

3.Javier Reina-Tosina

Grupo de Ingenieria Biomédica, Escuela
Técnica de Ingenieria, Universidad de Sevilla
Sevilla, Espafa

jreina@us.es

® 0000-0002-6853-4899

4.David Naranjo-Hernandez

Grupo de Ingenieria Biomédica, Escuela
Técnica de Ingenieria, Universidad de Sevilla
Sevilla, Espana

dnaranjo@us.es

® 0000-0002-7636-2855

5.Gerardo Barbarov-Rostan

Grupo de Ingenieria Biomédica, Escuela
Técnica de Ingenieria, Universidad de Sevilla
Sevilla, Espafa

gbarbarov@gmail.com

@ 0000-0003-4383-9394

Revista IDI+ Vol. 3, N.°2, Enero-Junio 2021 31



revistal DI+

Resumen

El presente articulo da cuenta de lainvestigacidn paralainnovacion, disefio y desarrollo industrial
de un dispositivo médico portable que obtiene datos relevantes de la bioimpedancia humana
con precision clinica, desarrollado en el Grupo de Ingenieria Biomédica de la Universidad de
Sevilla en conjunto con el Tecnoldgico de Costa Rica para su disefio industrial. Los sistemas de
bioimpedancia son una saliente novedosa en el campo de la e-salud, sin embargo, el incremento
de la expectativa de vida y la inclusidén de tecnologia de monitoreo en aplicaciones deportivas
han aumentado la necesidad de dispositivos médicos mas portables, precisos y comerciables
a nivel masivo, con el objetivo de empoderar al usuario sobre su situacidén médica. El método
utilizado fue una investigacion cualitativa centrada en el usuario mediante una metodologia guia
desarrollada por el autor, el modelo Divergente-Convergente Proyectual (DGC) centrado en el
usuario. Los hallazgos mas importantes fueron el disefio novedoso de un bicimpedancimetro
portable para pacientes con afecciones renales crénicas y deportistas de alto rendimiento, asi
como el uso de una metodologia novedosa para el desarrollo de productos médicos portables.
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Abstract

The following article presents the research and innovation in the industrial design and
development of a portable bioimpedance monitor system with clinical precision developed by
the Biomedical Engineering Group of the University of Seville and with the Costa Rica Institute
of Technology regarding the industrial design. Bioimpedance systems possess industrial design
challenges for its application in the e-health field, even though, the continuous increase in life
expectancy and the need for more precise medical equipment for sport applications have risen
the need for portable and precise medical equipment that can be mass scaled commercialized
and empower the user’s healthcare situation. A qualitative approach method was used with a
methodology designed by the author (Divergent-Convergent Project (DGC) Method). The most
important findings were the industrial design and development of the bioimpedance monitor
system and the novel methodology for the development of novel portable medical products.
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Introduccion

Problematica General

El sistema de salud actual esta condicionado a una alta dependencia de sistemas de monitoreo
no portables que influyen directamente en la capacidad de respuesta hospitalaria [1]. Durante
los ultimos afos, un incremento en la e-salud y sus diversas aplicaciones han ido en crecimiento
y aplicacidn en distintos campos, especificamente con el objetivo de hacer sostenibles los
sistemas publicos de salud ante el crecimiento de enfermedades crdnicas, envejecimiento de la
poblacidén y la demanda de mejores estandares de calidad en la poblacion general [2].

La enfermedad renal crénica (ERC) es definida como la reduccion de la tasa de filtracidn
glomerular, incremento de la excrecidn de la albumina urinaria o ambas y se considera un
problema de salud publica de alto riesgo hoy en dia, ademas, se estima que la prevalencia de
la ERC a nivel mundial es de un 8% a un 16% [4]. En el caso de los pacientes con enfermedad
renal cronica, la valoracidn de una composicidn corporal puede ser critica para la adecuacion de
las terapias renales sustitutivas [3]. Entre las complicaciones que generan, se pueden enumerar
los problemas cardiovasculares, enfermedad del rindn progresiva, falla aguda del rindn, declive
cognitivo, entre otros [4]. El monitoreo, revisidon constante y utilizacion de sistemas de alarma
pueden facilitar el tratamiento y monitoreo de progresion de la enfermedad renal crénica y en
los lugares donde se han realizado planes de contingencia se ha logrado reducir el desarrollo
de la etapa final de la enfermedad [5].

El desarrollo de la bioimpedancia en el mercado deportivo profesional es otra saliente de la
tecnologia que esta tomando mucha importancia, tal como lo es la aplicacidon especifica al
futbol, especificamente a los estudios desarrollados a jugadores profesionales de la Serie A de
la Liga profesional italiana [6]. Otro aspecto importante es la division de la bioimpedancia para
casos de estudio especificos, tales como [7]:

e Uso de datos especificos del analisis de bioimpedancia [7].

e Comparacidn de los cambios en el andlisis de bioimpedancia entre atletas de distinto
género y disciplina deportiva [6].

e Cambios de la composicion corporal durante breves y extensos lapsos de ejercicio bajo
intensidades cambiantes [6].

e Diferencias de la composicidon corporal entre atletas de una misma disciplina, pero labora

distinta (Deportes por equipo) [6].

Es asi como diversas aplicaciones de la bioimpedancia se desarrollan en mercados especificos
y emergentes, sin embargo, se requieren para la correcta aplicacion de la técnica, condiciones
estandarizadas de medicion [1].
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Bioimpedancia como herramienta diagndstica

La técnica de la bioimpedancia consiste en la inyeccidn de una corriente alterna eléctrica de
muy baja intensidad en un medio bioldgico (cuerpo humano, tejido bioldgico o cultura celular),
esto con el objetivo de detectar caidas de voltaje en el medio; a mayor la caida respectiva,
mayor la impedancia eléctrica presentada en el medio [21]. Las medidas de bioimpedancia se
basan en el hecho de que los medios bioldgicos se comportan como conductores, dieléctricos
o aislantes a la corriente eléctrica respectiva [21].

El desarrollo de la bioimpedancia ha dejado huella sdlida en el mercado deportivo y clinico,
especificamente en los desarrollos y avances de la técnica, abren la puerta a futuros dispositivos
portables con precision clinica siendo, a su vez, menos invasivos [8].

Otro estudio inicia la relacién entre la composicidon bioquimica celular y su posible uso para la
temprana deteccidn del cancer, debido a que el cuerpo humano esta compuesto por un alto
porcentaje de solucion electrolitica acuosa y se puede modelar, asi como, futuramente, detectar
cambios minimos en los canales y flujos idnicos del cuerpo humano [9]. Ademas, diversa
investigacion ha brindado resultados optimistas en la utilizacién de la bioimpedancia para el
estudio de las fracturas dseas y la recuperacion de estas mediante la simplicidad de la obtencidn
de datos de la misma técnica [10]. En general, el desarrollo de la bioimpedancia ha llegado a
limites clinicos donde puede brindar un alto nivel de confianza a un bajo costo, no dafiino para
la integridad humana, poco tiempo de uso para obtener los resultados y altamente sensible
a cambios leves de impedancia [11]. Basandose en esos principios, se planted el desarrollo
de un bioimpedancimetro portable con precision clinica, el cual evaluara los siguientes datos
fisiolégicos mediante un analisis de bioimpedancia (BIA):

e Volumen de agua extracelular

e Volumen de agua intracelular

e Volumen de agua total

e Volumen de agua en exceso o déficit
e Masa celular total

e Masa del tejido adiposo

e Masa del tejido magro

e Masa de grasa

e Masa libre de grasa

e Masa muscular
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Materiales y métodos

La seleccion de la metodologia se basa en el modelo Divergente-Convergente de Peter Ogrodnik
para el diseno de dispositivos médicos en [12], el cual se caracteriza por cinco etapas en las que
se contempla desde el recibimiento de la necesidad hasta el desarrollo del producto final. En
la metodologia planteada por Ogrodnik [12], la seccidn que converge es selectiva e inflexible,
debido a la alta cantidad de procedimientos en el disefio general de dispositivos médicos.
En [13] se explora la cantidad de variables involucradas en dispositivos médicos maviles, lo
que levanta la discusidn para un disefno centrado en el usuario mas flexible (especificamente
en el campo de los dispositivos portables) y un continuo testeo a lo largo de su desarrollo.
En adicidn, [13] describe los distintos aspectos involucrados en el diseno de productos con
precision clinica que estan en constante movimiento. Debido a estos factores, se procede a la
unidn con una metodologia versatil como lo es el proceso proyectual [14], donde una constante
iteracion centrada en el usuario es requerida debido a la naturaleza del proyecto.

La metodologia general de esta investigacion llamada Divergente-Convergente Proyectual
(DGC) se visualiza en la Figura 1.

Clarificacion Disefio Realizacion Diseiio
Conceptual Detallado

Figura 1. Estructura de la metodologia Divergente-Convergente Proyectual

Fuente. Elaboracion Propia, 2020.

En donde las cinco etapas respectivas son:

1. Clarificacion: etapa inicial en la que se procede a la revisidon de aplicaciones previas para
necesidades similares, asi como el estudio y comprensidn de los aspectos técnicos que
posee la necesidad. Esta etapa recibe todos los antecedentes del proyecto por desarrollar,
se dividen los requerimientos segun sea la importancia respectiva y se procede con elaborar
posibles soluciones a la necesidad. En esta etapa, se depura la necesidad a un campo mas
especifico.
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2. Diseno conceptual: etapa en la que se establece la solucion propuesta bajo las necesidades
presentadas previamente. Se desarrollan prototipos digitales, visuales y de software de
baja y mediana fidelidad con el objetivo de analizar el comportamiento del usuario.

3. Realizacidn: desarrollo del prototipo y prueba con el mismo para verificar las variables
involucradas. Se estudia mediante soluciones de alta fidelidad, el desempeno de las variables
técnicas necesarias para cumplir con los requerimientos establecidos.

4. Diseno detallado: el proyecto por desarrollar se documenta y justifica previo a la norma
requerida para generar su entrada al mercado. Todos los aspectos técnicos se preparan y
se entregan a las partes involucradas con el objetivo de verificar las decisiones de diseno
ejecutadas.

El proceso inicia con la lectura de la teoria respectiva y luego la recepcidn del prototipo previo
desarrollado por el Grupo de Ingenieria Biomédica perteneciente a la Universidad de Sevilla,
asi como las especificaciones técnicas necesarias para la optimizacidon de este en sus excesivas
dimensiones tridimensionales, interfaz y adaptabilidad con el usuario, accesibilidad de técnica,
asi como de interaccion. Seguidamente, se realizan visitas de campo con los involucrados en
el uso y desarrollo del producto; es desarrollado un estudio de la cuestion cualitativo mediante
entrevistas con el personal involucrado en el proyecto, asi como los involucrados del mismo.
En adicidn, se visitd la Asociacion de Pacientes con Afeccidn Renal Crénica (Alcer Giralda) de
Sevilla, Espafia, y se realizaron entrevistas cualitativas para conocer el impacto psicoldgico del
uso del producto en la enfermedad renal cronica.

Ademas, se realizaron entrevistas cualitativas con los ingenieros especialistas en
Telecomunicaciones y Modelo de Sefales para comprender los requisitos técnicos que debia
cumplir el diseno. Consecutivamente, se establece una lista de posibles prototipos que puedan
cumplir los requisitos establecidos, ergondmicamente justificados en [15] y se depuran para
obtener uno solo, el cual se construye, se ensambla y se comprueba con usuarios finales.
Ensamblado el producto, se realiza la demas documentacion de apoyo basado en la normativa
CE bajo la directriz 93/42/EEC [16], analisis de costos y guias técnicas de soporte para el futuro
desarrollo masivo del producto.

Herramientas de desarrollo del producto

Para el desarrollo del producto se utilizaron herramientas de Diseno Asistido por Computadora
como SolidWorks, Fusion 360 y entre las herramientas especificas se utilizd SolidWorks
Plastics, SolidWorks Costing y Fusion 360 Surface Modelling. Se requirié un fuerte desarrollo
de co-diseno con elementos pre estandarizados para ajustar el disefo de la carcasa con las
mejores prestaciones de adaptabilidad.
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Herramienta de prototipado

Los prototipos generados se fabricaron en impresién 3D con PLA como material base y el
posterior acabado fue brindado para explorar las distintas visualizaciones fisicas del producto.
La impresora que se utilizé fue una Prusa Research Prusa3D.

Resultados

El rediseno de la usabilidad ergondmica fue el primer factor mas importante para generar un
dispositivo accesible a la mayor cantidad de poblacidn posible y, especificamente, se considerd
la necesidad de los pacientes con enfermedad renal crénica, los cuales poseen una movilidad
limitada para colocarse el producto. Los parametros ergondmicos del producto se establecen
con las tablas antropométricas establecidas en [15].

Las medidas requeridas para el desarrollo de la carcasa y el tamano de los electrodos del
dispositivo fueron las siguientes:

e Largo delamano (186.3 mm)

e Largodelapalma (110.1 mm)

e Ancho de la mano (83 mm)

e Largo del dedo indice (74.7 mm)
e Ancho del dedo indice (21 mm)
e Ancho del pie (98.9 mm)

e Largo del pie (260.5 mm)

La seleccidn de los percentiles corresponde al 65%, debido a que la condicionante electrénica
del dispositivo requiere un tamano de carcasa balanceado y los electrodos, los cuales se deben
colocar en la palma del pie y de la mano del usuario, deben cubrir la mayor cantidad de area sin
generar algun tipo de incomodidad en el usuario [1].

Las medidas requeridas para el desarrollo del cableado del dispositivo fueron las siguientes:
e Estatura (1712 mm)
e Altura puno-pie (754 mm)
e Ancho de hombros (436 mm)

Debido a que el dispositivo esta limitado por el uso del cableado, se establece que un percentil
del 95% de los valores mencionados previamente son los mas adecuados para cubrir a toda la
poblacion y facilitar el alcance entre usuario-dispositivo.

La justificacion de la navegacion fisica se desarrolla bajo las normas I1ISO 9995-7 (Keyboard
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layouts for text and office systems -Part 7: Symbols used to represent functions) y la norma
IEC 60417 (Graphical symbols) [17]. En adicidn, la seleccidn de una norma estandarizada se
escoge debido a la amplia cantidad de usuarios que utilizaran el dispositivo, lo cual facilita, a su
vez, la navegacion en la interfaz fisica. Los iconos seleccionados fueron comprobados mediante
pruebas de usabilidad en usuarios reales con edades entre los 25 a los 64 anos en pruebas
aleatorias, con el objetivo de determinar el tamafio, relieve y composicion de la interfaz fisica.

Debido a que el dispositivo requiere de funciones graficas tales como:
e Aceptar
e Retornar
e Subir
e Bajar

La norma establece los graficos especificos para cada funcidn mediante un simbolo
estandarizado que puede indicarse posteriormente en la guia técnica del producto y asi facilitar
los futuros procesos de manufactura y productivos. La Figura 2 y Figura 3 describen el tipo de
simbolo por cada funcidn.

ISO 7000
ISQ/IEC 9995-7 IEC 4177 Simbolo Funcién Descripcion
Numero )
Numero
~ Enviar datos o mensajes
24 1SO 7000-1025 :> Aceptar a una aplicacién determinada
- Retornar a un estado previo
30 1SO 7000-2108 OK}) Deshacer del que se encuentra
31 IEC 417-5107 ? Arriba Mover el cursor hacia arriba
32 IEC 417-5107 % Abajo Mover el cursor hacia abajo

Figura 2. Funciones de navegacion estandarizadas

Fuente. Elaboracion propia, 2020.
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La funcidn de apagado y encendido debe ir justificada bajo la norma de equipos electrénicos
IEC 60417 por lo que se procede a establecer el simbolo asignado para la funcidn Encender-

Apagar.
ISO/IEC 9995-7 150 1000
. IEC 4177 £ Funcién ipcid
Numero Namero Simbolo unci Descripcion
Indicar conexién o desconexion de un
5010| Encender / Apagar sistema

Figura 3. Funcién de apagado y encendido estandarizada

Fuente. Elaboracion propia, 2020.

Sistema de encapsulamiento principal

El encapsulamiento principal se resolvié mediante un diseno simple e intuitivo. Los cuatro
botones principales presentaron el color gris, debido a que los usuarios requirieron alto
contraste para diferenciar el indicador de la funcidn. A su vez, el sistema de encendido se
realizéd mediante la accidn del botdn aceptar y el apagado se genera automaticamente (Figura
4).

Figura 4. Encapsulamiento principal

Fuente. Elaboracion propia, 2020.
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Los indicadores de las entradas USB y SD se declararon textualmente con el objetivo de facilitar
su ubicacion y lectura (Figura 5).

Figura 5. Detallado de la especificacion de las conexiones

Fuente. Elaboracién propia, 2020.

En el caso de la topologia del dispositivo, los botones se presentan elevados para facilitar su
ubicacion en el espacio para los usuarios. La conexion de bioimpedancia se eleva de la carcasa,
debido a que debe existir un espacio de seguridad entre la PCB y la conexidn, con el objetivo de
evitar problemas de medicion por fallos en el ensamblaje. En adicion, la conexion USB (cargar
el dispositivo) y la conexidon SD (resguardo de datos) se agrupan juntas en la parte inferior
del dispositivo con el objetivo de agrupar su funcion mediante la jerarquia del funcionamiento
(Figura 6).

Figura 6. Conexiones de comunicacion y de alimentacion

Fuente. Elaboracion propia, 2020.
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La conexidon de bioimpedancia, por requerimiento técnico justificado con entrevistas con
expertos, debe estar aislada de las conexiones auxiliares del dispositivo. En su caso, la conexion
USB (cargar el dispositivo) y la conexion SD (resguardo de datos) se agruparon juntas en la
parte inferior del dispositivo, con el objetivo de unificar su funcién mediante la jerarquia del
funcionamiento.

En adicion, la conexidn de bioimpedancia se elevd de la carcasa, debido a que debe existir
un espacio de seguridad entre la PCB y la conexidn, con el objetivo de evitar problemas de
medicidn por fallos en el ensamblaje. El conector de bioimpedancia estd lo mas cerca de la
superficie inferior, con el objetivo de mantener la posicion horizontal, tal como se muestran en
la Figura 7. Asi mismo, el sistema de acople presenta un leve giro de roscado con el objetivo de
evitar la entrada de polvo o agua a los contactos y el cableado interno viene protegido por una
funda de poliéster sellada mediante compresion con el conector.

Figura 7. Conexion de bioimpedancia

Fuente. Elaboracion propia, 2020.

El cable de bioimpedancia (Figura 8) en su totalidad tiene 2 metros de largo divididos en un
metro de cableado unido y cada conexidn saliente posee otro metro. Los valores se establecieron
mediante el analisis antropométrico de la poblacién en [15]. En adicidn, el recubrimiento de la
conexidn se establece mediante poliéster comprimido para evitar el desarrollo de nudos vy la
afectacidn interna del cableado. La importancia del aislamiento con el exterior se debe a que la
conexidn de bioimpedancia puede ser manipulada por agentes externos y alterar la medicion

[1].
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Figura 8. Cableado general

Fuente. Elaboracion propia, 2020.

El prototipo de alta fidelidad (Figura 9) presenta las conexiones exactas e indicadas en los
requerimientos para asi poder validar su funcionamiento de una manera mas precisa mediante
los parametros técnicos establecidos previamente [16]. En adicidn, se construyd mediante
manufactura aditiva en una impresora Pruza Research del laboratorio del Grupo de Ingenieria
Biomédica. Los demas componentes fueron ordenados a las casas matrices correspondientes
para asi ensamblar de manera exitosa.

Figura 9. Prototipo de alta fidelidad

Fuente. Elaboracion propia, 2020.
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Discusion de resultados

El prototipo elaborado presenta un diseno industrial viable para el desarrollo de un
bioimpedancimetro portable, sin embargo, una verificacion con usuarios de manera masiva en
entornos hospitalarios y domésticos es recomendada para mejorar la iteracion del producto.
El prototipo desarrollado presenta una solucidn unificada en comparacién con [18] y [19].
La metodologia DGC es un principio novedoso, sin embargo, se requiere futura aplicacion y
revisidn por pares internacionales, asi como una inclusion en proyectos por desarrollar en el
campo de la telemedicina y desarrollo de productos de monitoreo portables. Es aconsejable
generar una segunda revision con expertos en el campo del diseno, sobre la normativa escogida
para preparar el producto con la normativa seleccionada. En adicidon, se recomienda realizar
pruebas clinicas para evaluar el desempefo de la obtencidn de los datos de bioimpedancia en
el prototipo desarrollado.

Conclusiones

El disefio del bioimpedancimetro presenta una aproximacion novedosa y justificada a nivel de
usuario [11]. El trabajo en la teoria fue uno de los pilares principales, debido a que el diseno de
la interfaz fisica de un dispositivo clinico va estrechamente relacionado con la funcion de este,
por lo que una metodologia novedosa fue aplicada para el desarrollo de este [12]. La linea de
involucrados es, a su vez, un aspecto que desde el inicio se tuvo en cuenta en el desarrollo de
este trabajo siguiendo a [13]. Las decisiones del diseno del dispositivo van estrechamente
relacionadas con la observacion, la visita y entrevista con pacientes reales en la Asociacidn Alcer
Giralda de Sevilla. Esto a su vez, establece un futuro usuario del dispositivo en un escenario
real.

Se determind un diseno manufacturable justificado mediante costos y materiales escogidos
[20], asi como con la justificacion de esclarecimiento juridico que viene detras del desarrollo
del dispositivo médico; especificamente con la aprobacidn de entrada en el mercado del marco
de Comunidad Europea [16]. En adicidn, el disefio fue producto de un trabajo multidisciplinario
donde el disenador tuvo la responsabilidad de realizar una lectura previa sobre el diseno
electrénico para asi colaborar en las mejoras de la placa establecida, con el fin de generar
un disefno integrado que brinde las mejores prestaciones. Ademas, otro aspecto que facilita
el comodo uso del dispositivo fue la gradiente de mejora en el cableado de bioimpedancia y
medidas antropométricas, estableciendo un largo de dos metros con un metro de separacion
por conexion calculado con base en [15].

La metodologia DGC presenta una aproximaciéon novedosa al desarrollo de proyectos médicos
multidisciplinarios, sin embargo, una exploracién mas profunda es recomendada y bienvenida.
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Recomendaciones

Para el futuro desarrollo del dispositivo, se recomienda la validacion a nivel electrénico y de
la programacion computacional con respecto a las directrices de la Comunidad Europea. A su
vez, la construccion final de diversos componentes para su ensamblaje y el respectivo ajuste a
la carcasa establecida. Asi mismo, pruebas clinicas del disefio final del dispositivo en entornos
clinicos son recomendables como herramienta de mejora continua.
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