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RESUMEN

La traccion cutanea es un procedimiento médico que hace parte del tratamiento de una
fractura de hueso largo. Para este proyecto se tomaron algunos criterios de inclusion y
exclusion como la edad, el tipo de fractura, criterios clinicos dependientes del conocimiento
del médico. Lo que se hace es plantear un desarrollo formal y ergonémico desde la mirada del
disefio industrial y la metodologia de Cecilia Florez, Disefiadora industrial que plantea una
mirada desde el disefio en la ergonomia para el desarrollo de la solucion del planteamiento del
problema. Todo lo que en este documento se plantea esta sujeto a la norma legal de Colombia
y criterios de los profesionales del area de la salud. Este dispositivo del que habla el proyecto
ya esta disponible para la comunidad del area de la salud que quiera usarlo para los pacientes
a modo de comprobacién de su utilidad en la clinica y para hacer estudios comparativos con
el actual dispositivo. Se usan matrices de Karl Ulrich, Disefiador industrial, para medir las
caracteristicas ergondmicas de ambos dispositivos haciendo una comparacion y encontrando
gue hay un mejoramiento significativo porcentual que arroja mejores resultados para la
solucidn planteada.

ABSTRACT

Skin traction is a medical procedure that is part of the treatment of long bone fracture. For this
project some inclusion and exclusion criteria as age, fracture type, dependent on the
knowledge of medical clinical criteria were taken. Formal and ergonomic development arises
from the perspective of industrial design and methodology of Cecilia Florez Industrial
designer posed a look from the design ergonomics for the development of the solution of the
problem statement. Everything that arises in this document is subject to the statute of
Colombia and measurement professionals in the area of health. The device is already
available for professionals in the community of health who wants to use for patients as a
proof of their usefulness in clinical and comparative studies with the current device. Matrices
are used to measure Karl Ulrich, Industrial designer, ergonomic features of both devices by
comparing and finding that there is a significant improvement percentage showing better

results for the proposed solution.

DESCRIPTORES/KEY WORDS
Traccion cutdnea, ergonomia, disefio industrial, dispositivo, salud. / Skin traction,

ergonomics, industrial design, device, health
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INTRODUCCION

En este proyecto se plantea un andlisis objetual y ergonémico a un procedimiento médico de
caracter ortopedico, traccion cutanea, el cual alinea los fragmentos 6seos lesionados, a través
de fuerzas externas que halan el tejido blando (piel). Un procedimiento que se aplica a
pacientes con fracturas en ‘“cabalgamiento”, y que se define como el desplazamiento de las
partes de un hueso largo fracturado que se superponen; una accion médica que data a una era
previa al cristianismo y que en actualidad est4d amparada y regida por el sistema de salud
Colombiano en la ley 100 de 1993.

Un proyecto interdisciplinario entre el campo ortopedico y el disefio industrial, este ultimo
como la disciplina que comprende y articula diferentes teméticas presentadas en el
documento, una informacion que esta sefialada con la intencion de mejorar la objetualidad del
campo medico, con el fin de mejorar la experiencia de los pacientes en este tipo de
tratamiento, y la aplicacion para el personal facultativo, por medio de cambios formales y

ergondmicos del procedimiento actual.

La metodologia empleada para llegar a la respuesta de disefio es inicialmente un alcance de
los items presentados por la Universidad Catdlica de Pereira en su programa de Disefio
Industrial, la cual se encuentra apoyada y referenciada por los principios metodoldgicos de
Cecilia Flores, en su libro “Ergonomia para el disefio”, con procedimientos de investigacion
y estudio basados en factores ergondmicos (anatomofisiologicos, antropométrico, psicologico,

y objetuales).

Un proyecto que se formaliza en un dispositivo no invasivo evaluado desde el disefio, bajo los
temas posteriormente nombrados y el aval médico como conocedor del cuerpo humano. Una
respuesta creativa propia del disefio industrial, que no solo mejora el procedimiento desde los
requerimientos planteados, sino que mejoras en areas no consideradas para la investigacion,

como el tiempo de aplicacion, la cantidad de personal solicitado.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Al mismo tiempo que la orientacion académica de Oxford y Paris crea normas y técnicas en la
ortopedia, aparece Guy de Chauliac (1300-1368), cirujano y anatomista de la era medieval,
desarrollando la idea de traccion cutanea con pesas y poleas, un procedimiento médico que
fue pensado e implementado por Galeno (a.c), médico y filosofo griego, quien utilizaba este

método de inmovilizacién para corregir los cabalgamientos.

Para 1800-1890 Albert Hoffa, médico y cirujano aleméan, precursor de la ortopedia, publica
oficialmente el manejo y técnicas de este procedimiento para diferentes tipos de fractura
(Sobrado, Julio. 2012), esto evidencia el tiempo que lleva en uso este procedimiento y para el

presente se han hecho cambio pocos sustanciales del uso de la misma.

En la actualidad la traccion cutanea es uno de los procedimientos basicos de traccion
utilizados en ortopedia, para el tratamiento de huesos fracturados y la correccién de anomalias
ortopédicas. En la traccion cutanea se hala de una estructura corporal afectada mediante tiras
fijadas a la piel que rodea dicho sistema, que sirve para inmovilizar, con las paredes
musculares, el hueso y evitar el roce del periostio con los muasculos, ya que es alli donde se

encuentran las células receptoras de las sensaciones dolorosas.

Para los afios de 1986 a 1995 en el Hospital de Apoyo Goyeneche, Arequipa; se registra que
entre los tratamientos mas realizados aparece la traccidn cutanea con un 50.99%, en diferentes

tipos de fractura.

Actualmente, el procedimiento se encuentra cuestionado y una serie de universidades realizan
estudios que sefialan cémo el uso del procedimiento no genera beneficios sino
complicaciones; a pesar de que hospitales como el de Arequipa registra cantidades
significativas del uso de este tipo de procedimiento, por lo tanto “... el uso rutinario de la
traccion cutanea antes de la cirugia de una fractura de cadera no parece ofrecer beneficio
alguno. Sin embargo, las pruebas tampoco son suficientes para descartar las posibles ventajas
de la traccién, en particular para tipos especificos de fractura, ni para confirmar

complicaciones adicionales debidas al uso de la traccion.” (Helen HG Handoll, 2006)
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Por otro lado, los investigadores del Hospital Espafiol de México afirman que “La traccion
cuténea no es un tratamiento benigno y ha sido asociada a efectos adversos como laceraciones

de la piel, puntos de presion, compresion nerviosa Yy alteraciones circulatorias cuando se

aplica un vendaje circular”; procedimientos que sefialan efectos adversos para el paciente y en
los que no se evidencia la “responsabilidad social del disefio industrial” para la atencion
asertiva, eficiente, eficaz y satisfactoria que plantea la usabilidad, como una de las tendencias
que la ergonomia propone para la construccion o formalizacion creativa de un elemento de
traccion cutanea, adecuado para la condiciébn médica del paciente con fractura en

cabalgamiento.

Dicho lo anterior, el estudio de caso que se realiza para efectos de esta investigacion, ha sido
desarrollado en la E.S.E Hospital Universitario San Jorge, donde aproximadamente hay una
atencion a pacientes-usuarios de 242 anualmente, con un diagnostico de fractura de fémur y/o
cuello de fémur, estos pacientes abarcados por el sistema socioecondmico de salud, llegan a
necesitar el servicio en un periodo determinado de 8 a 15 dias en espera de la autorizacion del

procedimiento quirurgico.

Un procedimiento que no evidencia evoluciones formales y estructurales significativas y que

invita a la luz del disefio industrial a considerar o pensar en:

¢ Como mejorar el procedimiento de traccion cutanea en miembros inferiores, teniendo en

cuenta propiedades formales y materiales propios de la ergonomia?
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1.1 DEFINICION DEL PROBLEMA

“El uso de traccion cutanea en pacientes con fractura de cadera es una préctica usual en
nuestros hospitales. Se coloca en pacientes que aguardan por cirugia basados tedricamente en
la posibilidad de aliviar el dolor... Lo que no se considera usualmente son los riesgos Yy
problemas que genera la colocacion de traccion cutanea” (Dr Holguin & Dr. Rojas, 2007). Por
otro lado, se tiene en cuenta que en términos de experiencia, en este procedimiento se obtiene
mejoria en la anatomia del paciente, en sus condiciones clinicas y funcionales de la

extremidad afectada.

La relacion oportuna del Disefio Industrial, la ergonomia y su aplicacion en problemaéticas del
campo médico, permite el desarrollo de diversas complejidades y caracteristicas particulares
que desde la disciplina creativa del disefio, pretenden brindar salud y mantener la vida de las
personas con un aporte objetual acertado, como esta descrito en la frase de Popescu Andersem

“Objetos que curan: el disefo industrial y su tratamiento médico”.

Por lo tanto, el desarrollo de este dispositivo, debe estar enmarcado especificamente en
sistemas ergonémicos que precisan de matrices, donde se registran caracteristicas y
necesidades del personal, quienes efectlian o ejecutan el uso del instrumento, llamados en este
caso médico o enfermera que realizan el procedimiento y asi mismo al paciente a quien se le
aplica, se beneficia y soporta el elemento dispuesto para la traccion cutanea; es entonces una
relacién objetual que genera una division entre estos actores; médico o enfermera-
instrumento-paciente; dando esto diferentes necesidades de las relaciones en el procedimiento

médico.

(13

. no encontramos mayor beneficio del uso de traccidon cutanea, pero si describimos
complicaciones de su uso. Por esto, la aplicacion rutinaria de traccion cutanea pre-quirdrgica
en pacientes con fractura de cadera no es recomendada, lo cual indicaria la necesidad de
revaluar ciertos protocolos vigentes. Sin embargo, en pacientes en los cuales se deba
mantener una alineacion adecuada, ya sea porque no puedan ser llevados a cirugia, o por otras
circunstancias médicas, el uso de traccion cutdnea o esquelética es una herramienta aceptada.”

(Dr. Holguin & Dr. Rojas, 2007).
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Se entiende entonces que desde el area ortopédica también se encuentra la necesidad de
evaluar el procedimiento, es necesario aclarar que actualmente parece ser valido y necesario,
pero las constantes contraindicaciones son las que no encuentran beneficios: es oportuno
desde los analisis ergondmicos, aplicados a la forma como opera dicha intervencion médica,
reconocer las falencias y darle solucion tras la mirada del disefio industrial y asi mismo la

mejora del procedimiento.
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1.2 DELIMITACION DEL PROBLEMA

En la relacion hombre-maquina, es pertinente comenzar a tener en cuenta términos
ergonémicos como el sistema tedrico, metddico y practico que ayudan a mejorar el bienestar
humano, con un rigor en el estudio de las dimensiones y medidas del ser humano, con el
propdsito de entender los cambios fisicos de la dimension antropométrica estructural, la cual
comprende las extremidades inferiores en posicion correcta de quietud durante el

procedimiento de traccion cuténea.

La limitacion y necesidad actual del instrumento que realiza la traccion, debe ser solucionada
de manera tal, que esté condicionada por un desarrollo que optimice la eficacia, la seguridad y
el confort de los diferentes actores del procedimiento; como es expresado por la Asociacion

Esparfiola de ergonomia en su definicion.

La fuente de errores en el instrumento actual, se ven reflejadas en los resultados
postprocedimiento, donde algunas molestias dolorosas aparecen en el paciente (quemaduras
por retiro de vendas, ulceras por presion por el tiempo de quietud en posicion decubito).
Molestias que evidencian la necesidad de pensar y disefiar un instrumento para traccion
cuténea, donde la adaptacion hombre-dispositivo de los diferentes actores (medico-enfermera
y paciente) puedan ver variables en el instrumento admisibles, de satisfaccion y de
soportabilidad en términos ergondémicos y de producto para el beneficio de la salud del
paciente; asi mismo los grados de interaccion con el instrumento se deben considerar y hacer
mas agradables y de menor dificultad para quien lo manipula, como resultado novedoso y

pertinente en el campo médico.

Con el fin de determinar el contexto, el estudio de caso, esta comprendido con una Institucién
promotora de salud de la ciudad de Pereira como el Hospital Universitario San Jorge, el cual
estd catalogado en tercer nivel, donde se presta la atencion médica a usuarios-pacientes en

consideracién de las categorias socioecondmicas establecidas.
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JUSTIFICACION

El sistema de salud presente en Colombia esta regido por la Ley 100 de 1993, donde una de
sus generalidades es “Mejorar el gasto publico en la salud”, entre otras; han tenido como
resultado un sistema de salud lento, poco eficiente, logrando que se den procedimientos
médicos en tiempos muy prolongados, debido a la espera de autorizaciones o de recursos de

cualquier tipo, especialmente en IPS gubernamentales, (Ver Ley 100 de 1993).

La traccion cutanea es un procedimiento clinico transitorio preoperatorio, aplicado a fractura
de cadera o fémur en cabalgamiento indicado bajo decision facultativa. Para el Médico
Ortopedista Castafio, en el HUSJ se realiza tracciones blandas con un promedio de cuatro
veces por semana, con el objetivo de realizar la alineacion de un fragmento 6seo afectado u
otros procedimientos que se le pueden realizar al paciente, quedando inmovilizado de manera
lineal, es decir, con un angulo aproximado de 180.° paralelo al suelo, por un promedio de 8

dias.

Ademas, segun Castarfio, la relacion médico - objeto va en aumento, ya que el tiempo que
tiene un médico con su paciente es muy reducido en la actualidad, por lo tanto es pertinente
generar objetos que ayuden a intervenir con mayor prontitud los procedimientos y técnicas
que le permitan el tratamiento méas adecuado y especializado que corrija la presente patologia.
Asi mismo se considera que la relacion paciente-objeto se ve evidenciada en la mejora del
estado general de salud del paciente, teniendo en cuenta el concepto global de salud que es

promulgado actualmente por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Desde la mirada del Disefiador Industrial, se comprende el problema objetual del
procedimiento como una falta de sistemas ergonémicos, que ayuden en la aplicacion de
traccion cutanea, una accion médica que dispondria de un elemento que se adapte o se
disponga estructural y formalmente de una manera logica, adecuada y propia del principio
ergondémico objetual que precisa un dispositivo, objeto, disefio o instrumento médico, el cual
tenga como finalidad la disminucién de las complicaciones y problemas durante el

procedimiento y el postprocedimiento de traccion cutanea.

“El hombre disena artefactos que van a magnificar sus facultades y asi, sobrepasar sus
propias limitaciones para solucionar sus apetencias; también conseguir satisfaccion en su
vivir, ... [Es la base fundamental de artefactos, en esta situacion instrumentos que consigan

mejorar la calidad de vida y asi de esa manera aumentar nuestros indices de conformidad]...
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Y la ergonomia es responsable de la consecucion y acopio de estas caracteristicas” (Alberto &
A., 2004), una disposicion formal propia del mundo objetual y la responsabilidad social que
tiene el disefio industrial frente a proponer y disponer creativamente principios de
construccidn y adecuacion para mejorar procedimientos y acciones medicas como la traccion

cutanea.

Es deber del Disefiador industrial crear las caracteristicas del sistema ergonomico que deben
considerarse en la construccion del instrumento, elemento o dispositivo para traccion cutanea
y solucionar las limitaciones que no permiten el buen fin del disefio del instrumento del

procedimiento ortopédico.
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MARCO TEORICO.

Este proyecto estd compuesto por un marco teorico, que se desarrolla a partir de tres marcos
representativos, donde se genera una relacion interdisciplinaria entre la ciencia médica y el
disefio industrial como profesion creativa y facilitadora de la solucion a necesidades, siendo
esta una estrategia para mejorar la objetualidad del sistema de salud, generando
mejoramientos en la calidad de vida del paciente, como se es referido en distintos momentos

de este documento.

Este marco tedrico no es mas que la caracterizacion interdisciplinaria que ha generado la

investigacion. Es su base tedrica fundamental.

MARCO TEORICO

MARCO CONCEPTUAL MARCO REFERENCIAL MARCO LEGAL

Ergonomia Traccién cutanea ® Ley 100 de 1993
Traccion cutanea y Ergonomia, analisis ® Ley 715 de 2001
esfuerzo de tension anatomofisiologico y ® Decreto 4725 de 2005
de traccion. antropometria ® Bioética:

: o L - 1. Declaracion
Dispositivo Médicos Esfuerzo de tension y universal de los derechos

traccion. hUHanos.
Disefio de la esperiencia 2.Codigo de Numbereg.
para la ergonomia 3.Cédigo de Helsinki
para la responsabilidad 4.Cédigo de Belmont
social.

® Dispositivo Médicos
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3.1 MARCO CONCEPTUAL

Entre los conceptos principales para la lectura y comprensidn de este proyecto, se encuentra la
interdisciplinariedad buscada a lo largo de la relacion especifica en este documento la
objetualidad de la medicina como estudio de caso con la aplicacion de conocimientos propios

desde la profesion del Disefio Industrial.

En la indagacion que se desarrolla en este proyecto, se ha generado unas definiciones que
contextualizan la lectura de este proyecto y que asi mismo ubican al lector en definiciones

adecuadas para la compresion del mismo.

Asi es como inicialmente el documento define y conceptualiza la problemética estudiada,
Traccion Cutanea, seguido por una explicacion fisica, Esfuerzo fisico de tensidn de traccion,
donde se comprendera la problematica en un lenguaje mas preciso para el disefiador; por
ultimo, se caracterizan los dispositivos médicos y el papel fundamental de los disefiadores en
el proceso de desarrollo.

3.1.1 TRACCION CUTANEA Y ESFUERZO DE TENSION DE
TRACCION

Este procedimiento a través del tiempo de uso, en la especializacién de la ortopedia no ha
sufrido cambios significativos, de esta manera en la actualidad llega a presentarse como una

practica en extincion.

La traccidn cutanea es entonces un método de traccion que se realiza en el estudio de caso,
como indicacion a pacientes-usuarios que bajo diagnostico facultativo indican cirugia, por

fractura de fémur (desde la cabeza, pasando por la zona medial hasta el condilo).

Esta cirugia depende de la autorizacion de la E.P.S, y mientras se formaliza dicha orden, el
paciente es sometido al procedimiento de traccion cutianea para “evitar mas dafios al muasculo
y hueso, ayudar a disminuir el dolor, atrofia muscular y ademas evitar el callo de soldadura

del hueso” afirma el Dr. Marin, Medico ortopedista y traumatdlogo.
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La traccién es asi mismo una tension, halada por un peso determinado, en este caso el 10 %
del peso del paciente, similar al esfuerzo fisico, el cual indica la aplicacion de una carga en

kilogramos o en pascales que tiende a estirar o dar alargamiento al “objeto”.

Lo que en realidad estd ocurriendo en el procedimiento de traccidn cutanea es la elongacion
del miembro inferior, el cual después de sufrido el trauma se recoge por la posicion de

cabalgamiento del hueso.

3.1.2 DISPOSITIVOS MEDICOS.

Es preciso indicar que para el contexto interdisciplinar de este proyecto de grado la definicion
del dispositivo médico esta sujeto a diversas perspectivas o definiciones de cada disciplina,

por esa razon es que la unificacion de una sola definicion contextualiza esta lectura.

El Ministerio de Proteccion Social,-en el decreto 4725 del 2005 plantea una definicién general
que se soporta de diferentes items, los cuales son definidos por y para el proyecto como
“Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar
o relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios...ayudan al diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una

enfermedad o compensacion de una lesion o deficiencia”.

Para el desarrollo de este proyecto, se considera dentro del dispositivo médico, las
caracteristicas de prevencion, tratamiento y supervision de la lesion indicada (fractura de
fémur), preoperatorio, ademas indica que segun el decreto lo clasifica en Clase 1 como
dispositivo de bajo riesgo, no destinado para mantener la vida, NO INVASIVO.

3.1.3 ERGONOMIA.

Para definir a una ciencia tan amplia como la ergonomia, es preciso delimitar la definicion al
tipo de ergonomia que se ha de usar en este proyecto, tomar posicion tedrica segun la mirada
de diferentes disciplinas en distintas épocas. Para ello es conveniente citar un autor moderno
gue permita una interdisciplinaridad entre la especialidad médica de ortopedia y la ergonomia

para el disefio industrial.
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Cecilia Flores es su libro “Ergonomia para el disefio”, no solo define la ergonomia para el
disefio industrial, como el trinomio de usuario-objeto-entorno, una relacion que se amplia
paginas mas adelante en este documento. Ademas, Flores hace referencia al autor Alphonse
Chapanis, Disefiador Industrial, quien relaciona la ergonomia como una ingenieria de factores

humanos, que al disefiar tienen en cuenta las capacidades y limitaciones humanas.

Asi se define este tipo de ergonomia, como una teoria que opera con-factores humanos
socialmente responsables, llegando a un disefio de experiencia como a continuacion se amplia

en el documento.
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3.2 MARCO REFERENCIAL.

Se establece como sustento tedrico, la relacion conceptual de los términos
definidos en este documento, asi mismo con una caracterizacién desde los
diferentes autores referentes de los siguientes enfoques tedricos empleados en la

investigacion.

El marco referencial, no es mas, que la aproximacion del enfoque tedrico
interdisciplinario que precisa la construccion de este proyecto, el cual se presenta
a lo largo del documento, para dar como base una sustentacién de los diferentes

conceptos analizados.

Dicha esta informacion tedrica, que inicia con las consideraciones y andlisis de
los enfoques tematicos que indica este marco referencial, debe evidenciarse en el
mejoramiento objetual del procedimiento médico, que se sujeta a los cambios

formales dados desde las consideraciones de la disciplina del disefio.

3.2.1 TRACCION CUTANEA:

En la actualidad, el procedimiento consiste en una fuerza aplicada directamente a la piel e
indirectamente sobre el hueso distal al hueso lesionado, mediante pesos, tiras adhesivas o
botines y vendajes; con el fin de alinear la fractura de fémur en la que las estructuras dseas se
encuentran en  desplazamiento  (cabalgamiento) y desalineadas. Ver anexo

www.behance.net/dikadesign Se aplica durante un corto periodo y generalmente no mas de

3,2 a 4,5 kg de peso de traccién debido a la intolerancia de la piel a la presion, tedricamente

se debe aplicar el 10 % del peso total del paciente.

Las complicaciones de este procedimiento van desde dafios a partes blandas por compresion
excesiva de los vendajes, riesgo de compresion excesiva de nervios, riesgo de UPP (Ulceras
por presion) por los vendajes o por aumentos de presion en los puntos de apoyo hasta lesiones
por desprendimiento de la epidermis. (Castafio, 2012,1)

Estas complicaciones han motivado al analisis del procedimiento, y al sometimiento del
mismo a soluciones desde el estudio ergondmico, para llegar a objetos formalmente pensados,

en funcion de los factores humanos y las limitaciones implicitas del estado paciente-usuario.


http://www.behance.net/dikadesign

lustracion 1
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Existen ademas otro tipo de tracciones aplicadas en la ortopedia, de los cuales se analizan solo

dos, por su utilizacion en el contexto y sus contraindicaciones relativas, como objetivo

problema.

Traccion de Buck

Traccion de Russek

Es una forma de traccion cutanea que se
emplea con frecuencia para el manejo de
fracturas de la cadera, o cuando existe
alguna afeccion de la cadera o de la
rodilla. Puede retirarse con autorizacion
médica para realizar cuidados de la piel y

colocarlas de nuevo.

Es igual al método de Buck, pero se
adiciona una hamaca para la rodilla, de la
cual cuelga el peso. Se utiliza en el post-
operatorio de las artroplastias de cadera,
en tratamiento de las fracturas de fémur o
para algunos traumatismos de caderas y
rodillas. Generalmente, por indicacion
médica se puede retirar, realizar cuidados
de la piel y colocarla de nuevo.

(Tracciones y sus tipos).

El procedimiento de traccion cuténea, también conocido como traccion blanda cutanea, se

compone de los siguientes elementos:
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Direccion de la traccion
Moletdn

Cuerda de nylon ————
¥

Pesa /I#‘_"'

~a
Contratraccion

llustracion 2

e Contra-traccion: Determina la posicion, direccion que contra-resta la traccion, esta se
encuentra en la direccion contraria a la fuerza aplicada.

e Direcciéon de la traccién: Determina la posicion, direccion que indica la fuerza
aplicada.

e Polea: Se entiende como una maquina simple que realiza la funcion de transmitir la
fuerza determinada, estd compuesta por la cuerda nylon que suspende el peso y unas
pesas que disponen el valor en nimero del peso necesitado (10% de peso total de
paciente).

e Moletdn: Se conoce como la gasa adhesiva, que hace el contacto directo con la piel,
esta adhesion es la que realiza la accidn de halar en la direccién de traccion que se da
la fuerza aplicada.

e Pedal: En el caso de estudio se conoce como un recorte de MDF (Madera del futuro)
de 6 x 6 cms, con una perforacién el centro de este recorte, esta perforacion permite el
paso de nylon (polea).

Actualmente, la usabilidad que se desea tener en cuenta para el procedimiento de Traccion
Cutanea, precisa conocer y adecuar los items o principios de construccidn que se manejan en
este momento, los cuales se desarrolla en la tabla de requerimientos de disefio, con el fin de

proponer y elaborar una propuesta de disefio adecuada y responsable.
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3.2.2 FUERZA DE TENSION POR TRACCION.

La fuerza de traccién es considerada un esfuerzo fisico, en otras palabras son diferentes
fuerzas que por causas naturales o creadas por el hombre estan implicitas en una estructura u

objeto.

Segun la federacion de ensefianza de Andalucia, entre los esfuerzos se encuentra la tension,
esta es conocida como la reaccion que se produce en el interior de la pieza, cuando a esta se le
ha aplicado una carga, esta tensién es de la misma magnitud de la carga aplicada y
generalmente se mide en pascales o Kilogramos por Centimetros. Segun la direccién y el
sentido de la carga podemos diferenciar tipos de tensiones, entre la que podemos identificar

tension de traccion.

La tension de traccion es la que se opone a una fuerza que tiende a estirar el cuerpo. Se

produce sometiendo al cuerpo a dos cargas de igual direccidn, sentido contrario y divergentes.

La traccion es el esfuerzo al que est4 sometido un cuerpo por la aplicacion de dos fuerzas que
acttan en sentido opuesto, y tienden a estirarlo. La traccion produce un alargamiento sobre el
eje X que produce a su vez una disminucién sobre los ejes Y . Esto se conoce como maédulo

de Poisson.

T

\ 4

m

llustracion 3
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Segun el fendmeno fisico que ocurre en el procedimiento de traccion cutanea, el médulo de
Poisson o alargamiento del hueso es llevado al ambito médico del procedimiento, los efectos
que se realizan en eje Y se ven en el adelgazamiento de la piel y los efectos de la traccion en

ésta se ven con la aparicién de pustulas, erosion y ulceras.

Eje Y

o

Eje X

Otras maneras de entender el esfuerzo fisico se encuentra en objetos cotidianos y en diferentes

movimientos que el cuerpo humano realiza como tension de traccion.

Ls \f\f\f\,ﬂ\f\f\’\f\’\’“% L

La traccion, en palabras mas coloquiales es un jalén o tir6n de un objeto, que
tiene como resultado el cambio de forma o deformacion, este principio de tension
aplicado al procedimiento médico de traccion cutdnea no es mas que el
aprovechamiento de ese esfuerzo fisico para el alargamiento del miembro
inferior, a fin de lograr el posicionamiento natural del hueso que tras la fractura

se encuentra en desplazamiento (cabalgamiento).
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3.2.3 ERGONOMIA, ANALISIS ANATOMOFISIOLOIGICOS y ANTROPOMETRIA

En el texto de Cecilia Flores “Ergonomia para el diseno”, como primer
acercamiento, se hace un recorrido por las definiciones que se encuentran desde
los diferentes autores sobre la ergonomia, es asi que los autores M. Sanders y J.
Mc Cormick, lo definen de la siguiente manera:

“Los factores humanos se enfocan en los seres humanos y su interaccion con los
productos, equipos, instalaciones, procedimientos, y ambientes usados durante el trabajo y la
vida cotidiana. El énfasis son los seres humanos (en oposicion a la ingenieria, donde el énfasis
se hace en las consideraciones estrictamente técnicas) y en como el disefio de los objetos que
la gente usa y los espacios en donde se encuentran con las capacidades, limitaciones y

necesidades de la poblacion” (1993:4).

Es decir, que la ergonomia no solo estudia la relacion hombre-maquina (entendida maquina
como el area del trabajo), sino que desde el disefio de productos se precisa de un trinomio de
hombre-méaquina-entorno que relaciona tres miradas y enfoques que precisan ser
evidenciados, estudiados e intervenidos creativamente desde los datos que arroje el estudio de
caso, aspectos que deben estar sujetos a unas consideraciones médicas y que seran analizados
desde el saber del disefio industrial. Por lo tanto, entiéndase este estudio desde la ergonomia

moderna objetual que trabaja con los diferentes factores humanos.

El enfoque de la “Ingenieria humana”, como ergonomia pertinente para los desarrollos
objetuales de disefio, da criterios de confort y mejoramientos anatomicos, desde factores
fisicos como los antropométricos, fisioldgicos y biomecanicos para los sucesos del area de

salud en términos del procedimiento.

Los factores antropométricos se basan en la medicion de variables en las dimensiones y

fisicas y composicién del cuerpo humano.
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Variables Antropomeétricas

Anchura del pie

Edad: 17-50 anos
1.M.C: Determinado por la estatura y peso del paciente

llustracion 4

Los factores biomecanicos son aquellos que se basan en el estudio de los movimientos y las

fuerzas que afectan a los organismos vivos.
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Variables Biomecanicas

Flexion Extension

= od =7
2. ﬂ - Extension

Flexion

Abduccion

Aduccion l

44

Supinacion Pronacion

llustracion 5

En la nombrada “Ergonomia para el disefio”, Cecilia Flores se define un Factor

Anatomofisiologico donde se estudia de manera conjunta la funcién de una estructura del
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cuerpo humano, con el fin de “La deteccidn de capacidades, limitaciones y caracteristicas del
hombre que se ven afectadas por su relacidn con los objetos y entorno para que, por medio de
la aplicacion del buen disefio, se beneficie al usuario sin poner en riesgo la identidad
fisica”(Flores. 2001, 35 péag.).

Asi es como la investigacion del procedimiento médico de traccion cutanea precisa de un
estudio de los miembros inferiores del ser humano donde se comprende sistemas 6seo y
muscular, entendido esto las capacidades fisicas que a través de su fisiologia y anatomia para
una adaptacion ergonémica mas completa, eficiente y eficaz, dandole los atributos necesarios
para la perfecta adaptacion de disefio a la estructura humana.

El estudio de esta informacidn para el disefiador, engloba la compresidn de sucesos fisicos del
cuerpo humano, como las ulceras por presion, las quemaduras, trombo-embolismos
vasculares y muchas otras consideraciones médicas que le siguen al procedimiento de la
traccion cutanea, que se deben tener en cuenta de acuerdos los requerimientos para el

resultado de disefo.

Las consideraciones clinicas de inclusion y exclusion del procedimiento, en primera instancia
son determinadas por la decision facultativa y unos aspectos clinicos requeridos de la
siguiente manera:

e Elementos de exclusion:

v' Cicatrices varicosas, Ulceras, soluciones de continuidad, erisipela, celulitis,
infeccion del &rea, cuagulopatia, trastornos circulatorios, diabetes, lesiones
dolorosas en el area de aplicacion del instrumento (fracturas abiertas, esguince,
luxaciones o subluxaciones, entre otras).

v No aceptar la aplicacion del procedimiento.

v" Tener méas de una fractura en el mismo hueso.

e Elementos de inclusion
v" Paciente con fractura de fémur o de cadera.
v’ Paciente a quien se le indica por orden médica la aplicacion del procedimiento.
v’ Paciente inmovilizado de manera permanente por incapacidad.

v' Paciente en espera de cirugia, insumos y/o autorizaciones.
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v’ Paciente con fracturas especiales (casos especificos determinados por el
médico).

v" Paciente con fractura en desplazamiento y/o desalineada.

\

Determinaciones de edad, entre el rango de atencion.
v' Resistencia a la piel en una oscilacion de rangos pertinentes segun la edad del
paciente (méas adelante en éste texto).

Dicha resistencia, para el Philosophiae Doctor (PhD) Licenciado en Medicina Christopher
Edwards en su documento “Evaluation of Biomechanic Properties of Human Skin”, hace un
acercamiento a la capacidad de tensién y soporte de la piel con respecto a la edad del
paciente, teniendo en cuenta la resistencia necesaria para la aplicacion en el procedimiento de
traccion, el cual concluye que la oscilacién opera en los rangos pertinentes. “The tensile
strength of skin (ultimate load divided by cross-sectional area) ranges from 5 to 30 N/mm2,
with the mean showing a maximum of about 21 N/mm2 at 8 years, declining to about 17

N/mm?2 at 95 years”.

Por otro lado, el factor antropométrico entendido como esa medicion del cuerpo, en el caso
del disefio, es la que determina las medidas de los objetos a disefiar, con respecto a las
dimensiones humanas de los usuarios. En el sistema actual se han definido la totalidad de
datos antropométricos que describen una poblacion y que se determinan a partir de

percentiles.

Con fines de estudio la poblacion se fracciona en categorias de porcentajes, ordenadas de
menor a mayor de acuerdo con alguna medida concreta del cuerpo, es decir, el percentil
«expresa el porcentaje de personas pertenecientes a una poblacion que tienen una dimension

corporal de cierta medidax.

El percentil 50 % usado en este proyecto se aproxima mucho al valor medio de una dimension
respecto a cierto grupo, pero por ninguna circunstancia habra que interpretarlo como
indicativo de que el «hombre medio» que se ajusta al mismo; ademas es importante reconocer
el tipo de poblacion desde su posicion geografica como las variaciones étnicas, Yy los

diferentes aspectos que pueden llevar a una variedad fisica.
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Asi mismo para el desarrollo de este proyecto se utilizan tablas de percentil antropométrico
generadas por el autor Julios Panero, indicado en el anterior percentil. (Ver anexo

www.behance.net/dikadesign).

Para el desarrollo de un producto desde principios propios de la ergonomia, teniendo en
cuenta el mejoramiento de la calidad de los procedimientos, mayor comodidad, menos
errores, menos enfermedades y mayor eficiencia se precisa de datos cuantitativos acerca de
como, cuanto o como se trabajé ergonomicamente en el procedimiento actual o acerca del
trabajo ergondmico que se piensa realizar. Para ello, se plantea o se aplican métodos de
investigacion del libro Disefio y Desarrollo de producto, escrito por Karl Ulrich, Licenciado,
Magister y Doctorado en Ingenieria Mecanica, ademas precursor de temas de innovacion
donde se justifica la necesidad del Disefio Industrial de una unién con la ergonomia para

hacer efectivo el uso de la misma en las aplicaciones de la profesion.

El autor propone una matriz donde se hace una lista de revision a partir de items propios del
disefio y que permiten evaluar el procedimiento a través de las 3 funciones principales del
disefio (Simbolica-Comunicativa, Estética-Formal, Técnico funcional), las cuales se
contrastardn con otro tipo de categorias como: objetualidad, usabilidad del procedimiento y
postprocedimiento; en el siguiente cuadro, se muestra una relacion anteriormente dicha,
donde a criterio del disefiador se realiza la evaluacion y analiza el contenido de las funciones
en los items nombrados. Al completar los 105 items, 105 (x) valor equivalente en porcentaje
daria un total de 100 %, como porcentaje ideal, calificando como primera instancia el
procedimiento

actual.

Costos de procedimiento X X

llustracion 6


http://www.behance.net/dikadesign
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En la matriz se visualiza ademas una diferencia en los tonos de calificacion, esto se debe a
una codificacién simbolica para encontrar las diferencias en la matriz actual y la matriz

generada después de la respuesta de disefio.

En total 87 items, 87 (x) son enlazados para un porcentaje de 82.8 % de relacion aproximada
a la ergonomia, de los cuales 7 /x) que se encuentran en color rosa, muestran puntos
importantes de cambio, lo cual da partida a pensar en un resultado, alternativa o propuesta de
disefio que sobrepase los valores porcentuales que se observan en la matriz actual, para el
estudio ergondmico tanto de la accion médica que actualmente se emplea a la que se proyecta

como redisefio en este proyecto de grado.

3.2.4 DISPOSITVOS MEDICOS.

Con anterioridad se definen los dispositivos médicos desde areas generales de
conocimiento de caracter normativo, aqui se encuentra una unién mas explicita
desde la norma y el significado general de los dispositivos médicos y su
comprension para el disefio industrial y la especializacion de ortopedia en la

medicina.

En la definicion dada por la “internacional Medical Device Regulator” se referencia el
término como:

“...‘Medical device’ means any instrument, apparatus, implement, machine, appliance,
implant, reagent for in vitro use, software, material or other similar or related article, intended
by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings, for one or more of
the specific medical purpose(s) of: diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of
disease, diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury, inves-
tigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a physiological process,
supporting or sustaining life, control of conception, disinfection of medical devices, providing

information by means of in vitro examination of specimens derived from the human body...”

(mayo 16 2012. Pag 6).

De lo anterior se desprende que los dispositivos médicos son una amplia gama de productos

que abarca desde elementos y utensilios simples como la gaza, el algoddn y los baja lenguas
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hasta equipos de alta complejidad tecnolégica como los equipos de imagen por resonancia
magnética nuclear y los aceleradores lineales e incluyendo todos los productos que son

implantados en forma temporal o permanente en el cuerpo humano.

De esta manera, el procedimiento de traccion cutinea cuyos materiales para realizarse no
pertenecen a un instrumento formalmente definido, hace que su aplicacion temporal en el

cuerpo humano, puedan ser identificables objetualmente para la generacion de un dispositivo.

“La finalidad de un dispositivo médico es proveer a los usuarios, generalmente personal
clinico, con productos que faciliten la toma de decision y los procedimientos en las

intervenciones en salud.” (Hernandez, 2012).

Es aqui donde se establece la normay el personal clinico hace uso de los dispositivos médicos
que proveen el alivio; estos ayudan a prevenir complicaciones y supervisar la intervencion
indicada como pasa en el tratamiento de las fracturas Gseas, donde se pretende alinear los
huesos hasta una posisicion cercana a la normalidad y llevan al mejoramiento pronto en el

tratamiento indicado por el médico al paciente.

325 DISENO DE LA EXPERIENCIA PARA LA ERGONOMIA Y LA
RESPONSABILIDAD SOCIAL.

Los usuarios obtienen la capacidad de idealizar después de la experiencia la interaccion que

desean con el producto.

El término define una tendencia que permite, en las diferentes areas del disefio, indagar en el
incremento notable de la calidad de un producto teniendo en cuenta la experiencia vivida con
el uso determinado de productos y/o servicios ofrecidos actualmente en el mercado, asi la
experiencia del usuario permite la obtencion de datos que enriquezcan el anélisis posterior al
uso que se hace a cada uno de los productos y servicios, generando soluciones mas

satisfactorias para los usuarios.

La definicion de experiencia nos lleva a comprender “Hecho de haber sentido, conocido o
presenciado alguien algo. Circunstancia o acontecimiento vivido por una persona.”, segun la

RAE. Es la experiencia la que nutre el conocimiento que se tiene acerca de lo que son los
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productos o los servicios a partir de los usuarios permitiendo analizar los pro y contra de lo
que se ofrece.

Los procedimientos médicos actualmente se encuentran rodeados de una cantidad de
vivencias que dependiendo del observador son molestas o dolorosas teniendo que algunos de
los usuarios toleran los procedimientos, cuando se presencia una experiencia de diferentes
sensaciones, el usuario genera sentimientos de placer, incomodidad, entre otros, lo que indica

que el camino a seguir debe enfocarse en el confort y la seguridad.

La estrategia que nos ayuda a desglosar las necesidades del usuario basados en la experiencia
vivida por este con los productos y servicios, permite aclarar los objetivos frente a los
procedimientos médicos aplicados a los pacientes que llegan a las instalaciones de la
institucion, y no se dirigen especialmente a la capacidad de curar o aliviar el padecimiento,
sin embargo, los esfuerzos de dicha estrategia se enfocan en el cumplimiento de criterios
basicos de satisfaccion en seguridad y confort para el paciente (usuario), personal de la salud
(usuario). Ademas, la calidad de experiencia individual y colectiva suma criterios que les
permiten a los interesados en el tema, generar soluciones que reduzcan las posibles fallas en

los ya nombrados criterios basicos de satisfaccion.

En la actualidad muchos disefiadores se han ocupado de mejorar las experiencias de los
productos, como la estrategia exitosa de potencializar sus artefactos y mejorar sus ventas en el

mercado.

A través de Grupo de investigacion MIMAPRO de Universidad Nacional en su ponencia
“Tendencias y responsabilidad social en el disefio y desarrollo de productos de uso: abordaje
desde el disefio y la ergonomia”, se aproxima al Diseflo de la Experiencia, no solo, a través lo
expresado anteriormente, ademas generan una mirada que se soporta en el estudio social con
fines en los factores ergonémicos, apoya la inclusion social y utiliza algunos métodos
etnograficos participantes para generar al disefiador, instrumentos para el desarrollo de la

solucion a diferentes problemas.

Estos métodos etnograficos que se analizaran posteriormente, daran como resultados
caracteristicas que generan en la investigacion, acercamientos sociales con los usuarios-

pacientes y llegando asi a items esenciales para las matrices ergonémicas.
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3.3 MARCO LEGAL

Normas técnicas y Leyes
Las normas técnicas y leyes aqui referenciadas, dotan al documento de caracterizacion,

definicion y requerimientos necesarios para la realizacion de los dispositivos medicos.

Ley 100 de 1993

“Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”

La Seguridad Social Integral es el conjunto de instituciones, normas y procedimientos, de que
disponen la persona y la comunidad para goza de una calidad de vida, mediante el
cumplimiento progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad desarrollen
para proporcionar la cobertura integral de las contingencias, especialmente las que
menoscaban la salud y la capacidad econdmica, de los habitantes del territorio nacional, con
el fin de lograr el bienestar individual y la integracion de la comunidad. Dentro de las
disposiciones que da esta ley, estan las competencias que le son otorgadas a las Secretarias

Seccionales, Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

Ley 715 de 2001

“Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de
conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la
Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion de los
servicios de educacion y salud, entre otros”

Esta Ley establece las competencias y la destinacion de los recursos para el sector de la
educacion, salud y otros.

En el Titulo I, Sector Salud, se dictan las competencias, distribucién de los recursos, entre
otros, bajo responsabilidad de entes tanto nacionales como departamentales, distritales y

municipales.

Decreto 4725 de 2005
“Por la cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”

Este es el Decreto marco vigente para todo lo relacionado con los dispositivos médicos.

En el Capitulo Ill, se establece que todo fabricante y/o importador de dispositivos médicos

deben certificar Buenas practicas de manufactura y de capacidad de almacenamiento y/o
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acondicionamiento de los dispositivos médicos, para lo cual el Ministerio de Proteccion

Social expediré las normas que lo regulen.

En el Capitulo IX. Control y Vigilancia se establecen las responsabilidades de cada uno de las

autoridades sanitarias (Nacionales, Departamentales, Distritales y Municipales).

En éste decreto se excluyen los dispositivos médicos sobre medida para salud visual, ocular,
prétesis y oOrtesis externa, los cuales se encuentran regulados por otras normas expedidas ya

por el Ministerio de la Proteccion Social.

Resolucion 1319 de 2010

“Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la
elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis y Ortesis
ortopédica externa”

El objeto de la presente resolucion es adoptar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura
para la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis y oOrtesis
ortopédica externa, sefialar las méaquinas, equipos, herramientas e instrumentos con que deben
contar los establecimientos en donde se elaboren y adapten dispositivos médicos sobre
medida de protesis y ortesis ortopédica externa y, establecer los procedimientos y requisitos
que deben cumplir estos establecimientos, para su inscripcion y obtencion del Certificado del
Buenas Practicas de Manufactura, ante el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

Articulo 13, Reporte de Quejas. De conformidad con la Resolucion 4816 de 2008, por la cual
se reglamenta el Programa Nacional de Tecno vigilancia y de acuerdo a los articulos 59, 60 Y
61 del Decreto 4725 de 2005, o las normas que la adicionen, modifiquen o sustituyan, los
establecimientos, usuarios y cualquier otra persona gque tenga conocimiento de la existencia
de productos alterados o fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, que adviertan
cualquier disfuncion, alteracion de las caracteristicas o de la presentacion del producto, asi
como cualquier inadecuacion del etiquetado o del prospecto que pueda o haya podido dar
lugar a deterioro grave del estado de salud de un usuario, debe comunicarlo de manera
inmediata a las entidades departamentales, distritales y municipales de salud, de la
jurisdiccion en la que se presente el evento, con copia al Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, motivo por el cual, en caso que los dispositivos
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médicos sobre medida de protesis y Ortesis ortopédica externa generen un evento adverso que
ocasione un dafio no intencionado al usuario, operador o0 medio ambiente, el director técnico o
representante legal del establecimiento, deberd reportar tal evento a la autoridad sanitaria
mencionada. En el titulo V Inspeccion, Vigilancia y Control, se establecen las competencias

por tipo de entidad.

Articulo 34. Competencia. Es competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en coordinacion con las Direcciones Departamentales,
Municipales y Distritales de salud en los términos previstos en las Leyes 9 de 1979, 100 de
1993, 715 de 2001 y 1122 de 2007 y sus decretos reglamentarios o, las normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan, vigilar los establecimientos en los que se elaboren y
adapten dispositivos médicos sobre medida de proétesis y ortesis ortopédica externa y ejercer
las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, tomar las medidas sanitarias de
seguridad, adelantar los procesos sancionatorios a los que haya lugar y aplicar las sanciones

que se deriven de su incumplimiento.

BIOETICA

Esa delgada linea entre los desarrollos tecnoldgicos y la responsabilidad social, esta limitada
en este item, al desarrollo de estos items necesarios para justificacion de algunos

requerimientos utilizados en el disefio; entre los cuales nombra a los siguientes.

DECLARACION UNIVERSAL DE LOS DERECHOS HUMANOS:

Por la cual “El derecho internacional de derechos humanos establece las obligaciones que
deben cumplir los Estados. Al pasar a formar parte de tratados internacionales, los Estados
asumen deberes y obligaciones en virtud del derecho internacional, y se comprometen a
respetar, proteger y promover los derechos humanos. La obligacion de respetar supone que
los Estados deben abstenerse de restringir los derechos humanos o de interferir en su
realizacion. La obligacion de proteger exige que los Estados protejan a las personas 0 grupos
de personas de las violaciones de los derechos humanos. La obligacion de promover significa
que los Estados deben adoptar medidas positivas para facilitar la realizacion de los derechos

humanos basicos”.
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CODIGO DE NUMBEREG

En este codigo donde se consideran los principios basicos que se deben examinar para llegar
hacer una experimentacion con humanos, donde la finalidad de obtener resultados fructiferos
para la sociedad, ademas estar realizado con el consentimiento voluntario de los directamente
implicados de dicho procedimiento y que su conclusion de ninguna manera sea conducido a

dafios fisicos o mentales.
DECLARACION DE HELSINKI.

A través de la Declaracion de Helsinki reza, una propuesta de principios éticos que sirve para
orientar a los médicos y a otras personas que realizan investigacion médica en seres humanos.
La investigacion médica en seres humanos incluye la investigacion del material humano o de

informacion identificable.
INFORME BELMONT

PRINCIPIOS ETICOS Y DIRECTRICES PARA LA PROTECCION DE SUJETOS
HUMANOS DE INVESTIGACION.

Esta declaracion consiste en una distincion entre investigacién y practica, ademas de los tres

principios éticos basicos y notas acerca de la aplicacidn de estos principios.
A. DISTINCION ENTRE INVESTIGACION Y PRACTICA

B. PRINCIPIOS ETICOS BASICOS: 1. RESPETO A LAS PERSONAS, 2.
BENEFICIENCIA, 3. JUSTICIA.

C. APLICACIONES: 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO (INFORMACION,
COMPRESION Y CALIDAD DE VOLUTARIO), 2. EVALUACION DE RIESGOS Y
BENEFICIOS (NATURALEZA, GANA DE RIESGOS Y BENEFICIOS Y EVALUACION
SISTEMATICA DE RIESGOS Y BENEFICIOS), 3.SELECCION DE SUJETOS.

RESOLUCION N° 008430 DE 1993, (4 DE OCTUBRE DE 1993)

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud.

CAPITULO IIl, DE LA INVESTIGACION DE OTROS NUEVOS RECURSOS
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ARTICULO 60. Para los efectos de éste reglamento, se entiende por investigacion de otros
nuevos recursos o modalidades diferentes de las establecidas, las actividades cientificas
tendientes al estudio de materiales, injertos, trasplantes, protesis, procedimientos fisicos,
quimicos y quirargicos, instrumentos, aparatos, Organos artificiales y otros métodos de
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en

sus productos bioldgicos, excepto los farmacoldgicos.
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4 IDENTIFICACION DE LA POBLACION OBJETO DE ESTUDIO

Este apartado se enfoca tanto en la descripcién etnografica, como método de investigacion
utilizado. Asi mismo se describe las técnicas de estudio y las conclusiones arrojadas como

objetivos de estos estudios.

Ademas se anexa carta de autorizacion y aviso por parte de la unidad de Gestidn Informética
del Hospital Universitario San Jorge con motivo de proteccion a la identidad del paciente y

todo lo que este contiene en la norma nombrada con anterioridad.

4.1 TECNICAS

Inicialmente se realiza la técnica de Observacion, esta permite poder analizar y comprender el
funcionamiento en el contexto del estudio de caso, esta va méas allad de la teoria y es un
proceso mas de experiencia; es en esta técnica donde se usa un recurso anecdotico como es
el diario de campo, el disefiador tiene la posibilidad de comprender que sucede dia a dia en
todos los aspectos del paciente-usuario.

Ademas se realiza grabaciones, acompafiadas de fotografias del procedimiento, donde se
evidencia la cantidad de personal facultativo necesario, el tiempo de duracion de la aplicacion

del procedimiento visual conocido, entre otros.

En la técnica del cuestionario, se utiliza una entrevista abierta, estructurada, donde es
registrada por el investigador, esta técnica es complementaria de la inicialmente nombrada, ya
que estas dan al investigador teorias anecddticas en términos de experiencia; inicialmente la
finalidad de las preguntas planteadas se sujetaban a conocer el procedimiento en cuanto a
¢Como se realiza?, ¢Cada cuanto?, y explicaciones necesaria para el conocimiento del
disefiador, con el tiempo las preguntas fueron estudiadas a las necesidades que la solucion de
disefio fuera arrojando, ¢Qué enfermedades podrian ser excluidas y/o incluidas?, ¢ Qué edades
son la poblacion media? Hasta completar la informacidn necesaria para la culminacién de la

solucién de disefio.
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4.2 INSTRUMENTOS

OBSERVACION NO PARTICIPANTE: Como instrumentos para realizar la observacion, se
usaron 2 principalmente.

Como Primera instancia se realiza un video del procedimiento (Ver
www.behance.net/dikadesign), la camara inicia a grabar, después de que se le indica al
paciente-usuarios, que procedimiento se le va a realzar, tiene una duracion de 18 minutos , la

realizacion del procedimiento actual.

En este se puede observar que se necesitan 3 enfermeras o auxiliares para realizar el dicho
procedimiento, teniendo en cuenta que en la seccion de quirargicas del Hospital Universitario

San Jorge, hay 50 camas para 5 enfermeras en cada turno.

Del minuto 11 a minuto 17, se puede observar la dificultad del personal facultativo para
generar la polea, amarrar la pita para dejarla suspendida, ademas en los minutos 3 al 10 pegar
a la epidermis del paciente-usuario, la gaza presenta diferentes dificultades y retrasa el tiempo

de corrido del procedimiento normal.

En general se puede apreciar lo rudimentario del procedimiento, en términos de asepsia, no

genera ningun estimulo agradable a la vista, aunque este no indica olor alguno.

Como segundo instrumento de observacion se realiza un Diario de Campo, a través del
consentimiento informado se le enuncia al paciente-usuario qué y como se le hara la
observacion, esta inicia a partir de la indicacion del médico de quirdrgicas, quien informa el

procedimiento, mientras se da espera a la programacion de la cirugia.

La paciente-usuario que llega al Hospital Universitario San Jorge, por accidente de transito,
atendida por SOAT el dia Jueves 3 de Octubre del presente afio. Se le realiza atencion médica
por urgencias, se pide valoracién por cirugia y ortopedia; el ortopedista por su decision
facultativa indica traccion cutanea en el miembro afectado y es trasladada a quirargicas (Piso

3,camab) .

Paciente-usuario de 51 afios, 72 kilos de peso con ningun antecedente de enfermedad (no
presente patologias), llega al Hospital con fractura de fémur izquierdo, con indicacion de
cirugia, por lo tanto, se autoriza traccion cutanea, a la espera de la misma, la paciente infiere

dolor al inmovilizar.
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Herida en miembro inferior izquierdo en la parte lateral hacia fuera entendida desde la
medicina como posicion medial del miembro, infectado, indicada a lavado y antibidtico.
Ademas presenta fractura en el humero indicada para inmovilizacion de yeso, en el brazo y

antebrazo completamente.

De la fecha 4 de Octubre se le realiza procedimiento de Traccidn cutinea (Ver video anexo
www.behance.net/dikadesign), la paciente-usuario infiere menos dolor, y mayor movilidad,

facilidad para sus necesidades fisioldgicas, esto se presenta hasta el dia 7 de Octubre.

Para el dia 7 de octubre la paciente presenta enrojecimiento y dolor en la cadera de la posicion
“boca-arriba”, presenta primer acercamiento a las ulceras por presion debido a su posicion
constante, la enfermera refiere ademas mejoramiento fisico debido a la alineacion ya evidente

del hueso, esto indica un mejoramiento de experiencia en la estadia del paciente.

El 8 de Octubre, la paciente se encuentra cansada y ansiosa, indica no querer estar mas en el
hospital, no mas cambios y mejoras fuera del dolor disminuido (combinacion entre la traccion
y el medicamento analgésico), Por parte de SOAT, se autoriza cirugia para dia 9 octubre; se
indica retirarle la traccion, para realizar lavado a herida en el miembro inferior, ya que su

infeccion no permite el procedimiento quirdrgico.

Al quitar la gaza se encuentra una lesion comparable a quemadura en la piel de primer grado,
causada por el tiempo, sudor, vendas Yy Unica posicién. No presenta ulceras en el miembro, ni
ningun otra lesion, ulcera por presion leve en la cadera por la posicidén dada en el tiempo de

espera a la cirugia. La paciente es preparada para intervencion quirdrgica.
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CARACTERIZACION DEL USUARIO-PACIENTE

A traves de este diario de campo se hace un estudio de los diferentes usuarios-pacientes y

ademas se hace un analisis a las historias clinicas presentadas en el desarrollo del afio pasado.

El Paciente-Usuario llega a la institucion (atendido por medicina general ya sea en urgencia
oly hospitalizacién), donde bajo determinacion facultativa se establece tratamiento ortopédico

traccion cuténea frente requerimientos de inclusion y exclusion.

Para el afio inmediatamente anterior (2012) en el HUSJ se presentan 35.000
pacientes/usuarios, de los cuales 1.168 con diagndsticos de fractura con indicacion a cirugia,
se presentan 242 casos de fracturas de fémur y cuello de fémur con procedimiento pre-

operatorio de traccion cutanea.

En la actualidad en Colombia, el paciente esta caracterizado por la ley 100 de 1993, por la
cual se crea el sistema de seguridad social integral entre otras; donde se determina que todos
los habitantes del territorio nacional de caracter publico y obligatorio pueden ser

categorizados en un sistema socio-econdmico determinado

Edad: 0-14 afios, son pacientes que tienen mayor riesgo de incapacidad por inmovilidad,, con
poca recepcion de indicacion médica, en caso normal paciente excluido de la aplicacion del

procedimiento.

15-70 afos, Para el Hospital Universitario San Jorge de Pereira, el usuario directo se
caracteriza como paciente vulnerable, prospectos para realizar el procedimiento bajo la

indicacion facultativa.

71-90 afios, Pacientes con vulnerabilidad en salud fisica por enfermedades y deterioro del
cuerpo propio de la edad, estos usuarios son casos especiales y remitidas a decision de

procedes clinico.

Se realiza ademas una entrevista abierta estructurada, al personal facultativo, quien
caracteriza el procedimiento al caso de estudio, contexto de manera real con experiencia, es
asi como el Doctor Victor Manuel Castafio, médico especialista en ortopedia y traumatologia,
trabaja para la Universidad Tecnoldgica de Pereira (UTP) y para el Hospital Universitario San
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Jorge (HUSJ) hace 18 afios; el cual se ve evidenciada de manera continua en el proyecto y
posa bajo la pertinencia de los diferentes apartados del documento.
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5 ANALISIS DE TIPOLOGIAS

Para Cecilia Flores, el resultado material del proceso de disefio es Ilamado factor objetual,

punto formal de cualidades y pardmetros de un objeto.

Este plantea una matriz en el cual se presenta una relacién entre los factores objetuales
(dimensién, volumen, peso, forma, controles, indicadores, material, acabados, textura, color,
simbolos y signos, tecnologia) y su relacién con los diferentes factores humanos

(anatomofisiologico, antropométrico, psicoldgico, socio-cultural, ambientales).

En la cual se somete cada tipologia existente en el mercado Colombiano a la revision de la
matriz anteriormente hablada, este con el fin de evaluar y analizar las soluciones objetuales

actuales.

Para D.l Gerardo Rodriguez, propone una clasificacion de requerimientos, por medio de
criterios  conocidos a continuacién en la siguiente tabla (solo se toman los criterios
convenientes para el proyecto) y se califica cada alternativa del 0 al 4 siendo 0: muy débil
-1: débil - 2: regular - 3: bueno - 4: muy bueno, con cada uno de los criterios cualitativos

de los requerimientos apreciados por el disefiador.

REQUERIMIENTOS CRITERIOS T1 | T2 | T3
PRACTICIDAD 1 3 2

CONVENIENCIA 4 4| 4

SEGURIDAD 2 0 2

MANTENIMIENTO 2 1 2

Uso REPARACION 1 3 2
MANIPULACION 0 4 1

ANTROPOMETRIA 3 3 3

ESTRUCTURALES 1 3 2

ERGONOMIA 0 0 0

MECANISMO 2 0 3

FUNCION CONFIABILIDAD 3 2 3
ACABADO 4 3 3

TECNICOS-PRODUCTIVOS CONTROL DE CALIDAD 4 4| 4
ECONOMICOS-MERCADEO PRECIO 0 2 4
FORMAL ESTETICA UNIDAD 1 3 2
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LEGALES NORMA 4 4 4
SIMBOLICOS COMUNICATIVOS | CONDICION SOCIAL 0 2 4
CONTEXTUAL 0 2 4

SIMBOLICO COMUNICATIVO 4 0 2

AMBIENTAL DESUSO 0 2 1

REUSO 0 3 0

REPARABILIDAD 2 4 2

TOTAL 38 52 | 54

llustracion 7




46
6 VARIABLES O CATEGORIAS DE ANALISIS

Como previamente se evidencid, en el texto de este documento se ha nombrado la matriz
tomada de Karl Urich, esta muestra el analisis global en todas las &reas calificables desde el
disefio industrial hacia especializacion de ortopedia, especificamente al procedimiento de

traccién cutanea.

Ahora, se precisa de generar una comparacion entre analisis anteriormente presentado y la
aplicacion de la misma matriz a la solucion pensada para el procedimiento, siendo as x de
tono naranja las relacionadas para el procedimiento y las de diferente tono la comparacién
entre las matrices, donde se puede ver los factores de diferenciacion y la calificacion y

proceder por parte del disefiador.

ltems

clon traccion cutanea

Costos de procedimiento X X
‘‘‘‘‘‘ X X
Insumos necesarios X X
llustracion 8
lustracion

82.8%-87 items relacionados

X
Des X X X
X X
X
Cc X X
X
p X X
X % X
X
X X X
X X

93.7%-98 items relacionados
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Una mejora del 10.9% con 11 items a tomar en cuenta en la relacion para la aplicacion del
procedimiento y 22 (x) en color azul quienes expresas los puntos importantes de cambio a
comparacion de la matriz anterior o lo puntos fuertes que comparte con la matriz inicial, en la

ergonomia y desde el disefio a diferencia de la traccion cutanea actual.

Este porcentaje de mejora, se ve reflejado en los items desde el disefio han mejorado o tenido

en cuenta en el desarrollo de Hércules, como se precisa en el siguiente resumen de la tabla

Cambios Formales: Tiene en cuenta y hace intervencién a comparacion del procedimiento
actual, el desprendimiento de la epidermis, tiempo de recuperacién del paciente e importancia

de atencidn con calidad.

Cambios Funcionales: Tiene en cuenta y hace intervencion a comparacion del procedimiento

actual, la experiencia del procedimiento, tiempo de aplicacién e insumos

Cambios Simbdlicos-Comunicativos Tiene en cuenta y hace intervencion a comparacion del
procedimiento actual, la aplicacion del procedimiento, desprendimiento de la epidermis,
dafios en la salud, cumplimiento de la norma, experiencia de procedimiento,

contraindicaciones pos-durante procedimiento y adaptacion contexto.

Antropometria: Tiene en cuenta y hace intervencion a comparacion del procedimiento actual,
dafios en la salud, cumplimiento de la normativa, insumos, adaptacion del contexto, secuencia

de uso, costos de procedimientos y la importancia de la atencion con calidad.

Adaptacion Humana: Tiene en cuenta y hace intervencidén a comparacion del procedimiento

actual el desprendimiento de la epidermis.
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7 OBJETIVOS OPERATIVOS.

OBJETIVO GENERAL

Producir un dispositivo médico que realice el procedimiento de traccion cutanea, adecuado a

las necesidades de los usuarios desde las caracteristicas ergonomicas y formales.
OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Establecer particularidades formales y funcionales mediante el estudio fisioldgico -

anatémico acercando el dispositivo en la dimensién humana.

2. Generar propiedades ergonémicas directamente relacionadas con la forma que potencien la

usabilidad del dispositivo con el fin de mejorar el bienestar para los diferentes usuarios.

3. Construir un dispositivo medico a través de la relacién directa formal del disefio y la

necesidad médica, con el fin de estandarizar y evolucionar el procedimiento medico.
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8 PROCESO DE DISENO.

“Ergonomia para el disefio”, en su apartado de métodos y técnicas ergondémicas plantea una
metodologia a través de 6 pasos fundamentales, aplicados en este desarrollo para afirmar el
papel del disefiador industrial como mediador entre la interdisciplinariedad propuesta y

solucion adecuada a la problematica encontrada en el procedimiento médico.

Esta metodologia esta dividida en dos procesos principales, a partir del disefio industrial,

implicito a través del documento y como segunda fase, un proceso ergonémico.
A. ETAPAS DE ESTRUCTURACION

Delimitacion del analisis ergonémico

a) El proyectoes:  disefio: X redisefio:

¢Por qué?: porque en la actualidad la problemética analizada es un procedimiento médico con
una objetualidad pobre. En éste proyecto se desarrollan caracteristicas formales vy

ergondmicas para la creacion de un dispositivo.
b) ¢Qué tipo de ergonomia se usard?: Preventiva:  Correctiva: X

¢Por qué?: se considera ergonomia correctiva ya que durante el desarrollo de este proyecto se
ha pensado en corregir y mejorar el procedimiento actual disminuyendo las
contraindicaciones y problematicas presentadas en la actualidad para el usuario y para el

personal del area de la salud, se busca acercarlo a un proceso formal en el disefio.

c) Usuario: paciente del HUSJ cuyo diagnéstico es fractura de fémur, cuando hay

cabalgamiento 0seo.

d) Entorno: servicio de hospitalizacion, acomodacion mdltiple (habitacion donde hay mas de
una cama). EIl servicio cuenta con 55 camas en la actualidad con variedad de composicién
formal y de materiales (metal, plastico), ademas se cuenta con 80 camillas para uso de los
diferentes servicios, el paciente debe estar acompariado las 24 horas, por lo tanto se encuentra

silla “Rimax” del acompafiante.
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e) Objeto: actualmente el procedimiento cuenta con algunos objetos que componen, por su
funcion, la realizacién de la traccion cutanea pero no se encuentra objeto definido que realice

dicho procedimiento.

f) Actividad: procedimiento que es indicado para pacientes con diagnostico de fractura de
huesos largos que presentan cabalgamiento 6seo a espera de la autorizacion para cirugia por
parte de la EPS, aplicado por cuatro (4) trabajadores del area de la salud (enfermeras y

auxiliares de enfermeria).

B. ETAPAS DE INVESTIGACION.

Perfil del usuario.

a) Tipo de usuario: Directo: X Indirecto:

b) Actividad para el paciente: cualquier persona entre 17 a 50 afios de edad que por cualquier

motivo sufre de fractura de fémur en la cual hay cabalgamiento dseo.

Actividad para el trabajador de la salud: persona que ha sido educada en el area de la salud

para realizar este procedimiento.
c¢) Ocupacion para el paciente: indiferente.

Ocupacion para el trabajador de la salud: Enfermera, auxiliar de enfermeria, médico

ortopedista.

d) Sexo: Femenino: X  Masculino: X

e) Edad para el paciente: cualquier persona entre los 17 a los 50 afios de edad en promedio.
Edad para el trabajador de la salud: indiferente.

f) Caracteristicas fisicas generales del paciente:

1. ¢Padece alguna discapacidad? SI: X NO:

¢Cual?: Temporal, dificultad para caminar.
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2. ¢Padece alguna enfermedad? SI: NO:

Respuesta: Si el paciente padece alguna enfermedad incluida en los criterios de exclusion, su

aplicacion debe ser considerada por la decision facultativa del médico tratante.
3. ¢Son mujeres embarazadas? Sl: NO:

Respuesta: es indiferente para el proyecto ya que la aplicacion del procedimiento estd
indicado por el médico.



8.1 REQUERIMIENTOS.
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En el proceso de disefio, la etapa de requerimientos es esencial, ya que evidencia parametros

y determinaciones sustraidas de las etapas anteriores de la investigacion.

Para el autor Gerardo Rodriguez, es pertinente gestar requerimientos desde cada etapa del

disefio, por lo tanto se crean requerimientos puntuales, asi mismo cumpliendo la etapa de

requerimientos validada desde el proceso metodoldgico utilizado.

Requerimientos de disefo

Criterio Determinante Parametro
De uso
) ) ) El personal facultativo
El instrumento debe ser instalado y manipulado
o ) puede ser la enfermera,
Practicidad solo por profesionales de la salud que tengan

certificado facultativo ante la Ley Colombiana.

auxiliar de enfermeria o

médico.

Conveniencia

Debe realizar siempre la funcion especifica para

la cual fue creado en todos los casos.

N/A

Seguridad

Segun la resolucion 1319 del 2010 expedida por
el INVIMA “Mediante la cual se adopta el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura
para la elaboracion y adaptacion de dispositivos
médicos sobre medida de protesis y ortesis
ortopédica externa”. Este instrumento debe
asegurar desde su proceso de fabricacién hasta el
final de su ciclo de vida a través de su vigilancia

y control la seguridad a la salud humana.

N/A

Mantenimiento

El usuario sera capacitado para hacer el
mantenimiento del instrumento, para facilitar el

uso del mismo.

La capacitacion puede
ser dirigida por un
personal del &rea de la
salud, profesionales
como auxiliar de
enfermeria,  enfermera

y/o médico.
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El instrumento debe

contar con los elementos

. El instrumento debe contar con piezas | reparacion de
Reparacion ] o
universales. mantenimiento
disponible en el
mercado.
) » El instrumento en el momento de su funcion
Manipulacion N/A

debe respetar la fisiologia humana

Antropometria

El instrumento cumple con investigaciones
anteriores de expertos en fisiologia y todo lo
mecéanico generado para el cuerpo humano,
especialmente miembros inferiores. Este se debe
generar en el percentil 50 teniendo en cuenta gue
un rango de edades entre 17 a 50 afios

antropometria latinoamericana

El grado de adaptacion,
puede llegar a variar en
la medida que evitemos
las lesiones en el
miembro inferior,
teniendo punto de las

lesiones actuales.

Ergonomia

El instrumento no debe generar vibraciones,
ruidos, energia calorica. Karl Ulrich ha dado una
matriz, relacionada con nuestra investigacion, se

debe completar mas del 90% de esta matriz.

La matriz deducida por
Karl Ulrich puede llegar
a variar el porcentaje el
cual gueremos

completar.

De funcion

Mecanismos

El instrumento debe aportar un mecanismo para
cumplir su funcidn, este debe ser regido por
fendmenos fisicos de traccion.

El principio de accion para el funcionamiento
del dispositivo serd mecanico. No se pondréan en
consideracion los principios de movimiento
hidraulico y neumatico, con el fin de trabar con

elementos de precision.

El dispositivo  puede
llegar hacer mecanico

y/o eléctrico.

Confiabilidad.

El instrumento no debe llegar hacer invasivo, ni
atentar contra la salud humana, ademas debe
cumplir con la normativa de buenas préacticas de

manufactura.

N/A




Acabado.

Segun la ley 9 de 1979 adoptar la buenas

practicas de manufactura, que recomienda

acabados higiénicos.
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El material, y
del

instrumento solo debe

componentes

tener la capacidad de
limpieza, personalizarse
y manipularse

higiénicamente

Técnico-productivo

Control de Calidad

El instrumento debe ser comprobado y asegurar
la salud humana y No generar efectos

secundarios.

Estandarizacion de
comprobacion a partir
primer prototipo.

Mercado-econdmicos

El instrumento se debe adaptar al presupuesto

Precio generado por el pos, segun la ley 100 del 1993 y | N/A
la ley 715 del 2001
Estructuras
El instrumento debe asegurar el cambio de
Unidad experiencia en la unidad formal estética su | N/A
relacion hacia el producto.
Legales
El instrumento debe respetar, seguir las ) ]
o Solo los items necesarios
siguientes normas, leyes y decretos. Ley 100 de ] ]
Norma para su funcionamiento y
1993, ley 715 del 2001, ley 9 1979, decreto 4725
uso.
del 2005 y resolucion 1319 del 2010
Simbolico-

coomunicativos

Condiciones Sociales

El instrumento es aplicado a un usuario del
Hospital Universitario San Jorge, los cuales
usuarios estan clasificados, en SUBSIDIADOS,
DESPLAZADOQS, DESMOVILIZADOS,
CONTRIBUTIVO Y VINCULADO

El instrumento puede
llegarse a extrapolar en
otros contestos sociales,
como clinicas privadas y

estratos superiores.




(ESTRATOS 0,1,2,3)
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El instrumento debe adaptarse mientras su uso, a

Contextuales o ) N/A
condiciones fueras del Hospital.
Su comunicacion de uso debe estar codificada al
Leguaje simbdlico- | entendimiento principal del profesional de la /A
comunicativo salud, evitando la manipulacion del paciente-
usuario.
Ambientales
Emplear una banda
Considerar el uso de bandas y gasas | protectora que aisle el
Desuso recambiables para el revestimiento interno del | contacto de la piel con el
instrumento. instrumento (anular
contacto directo).
) ] ) ) Considerar un tallaje
El instrumento sera un objeto-capital de uso para »
) ) | para la adecuacion de un
el Hospital San Jorge de Pereira, mas sera )
Re-uso _ _ _ ~ | solo instrumento en
dispuesto al paciente por el tiempo que precise _ )
varios  usuarios  de

el procedimiento.

medida controlada.

Formal-estéticos

Estructurabilidad

Las distancias y movilidad del mecanismo
(adecuaciones), estaran sujetas a los somatotipos
y percentiles los

propios de principios

antropomeétricos de los usuarios.

Técnico-productivo

Proceso productivo

Metalmecanica-




Mano de obra

De la region.
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Ambientales

Reparabilidad,
desuso,  separacion

de componentes

El instrumento debe estar compuesto por partes
individuales generando, piezas independientes o

que permitan ser separada de cada componente.

Permitir reparabilidad y

cambio de partes.

llustracion 9




8.2 CONCEPTO DE DISENO.

“Funcion sigue a la forma, Medicina sigue al Disefio”

lustracion 10
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8.3 ALTERNATIVAS DE DISENO

Alternativa 1.

lustracion 11

(De qué se compone?

Se compone de 4 aros,
cuya proteccién interior,
se encuentra silicona,
que actia como un
adhesivo, cada aro
ademas tiene un
elemento de sujecion,
que ayuda a sujetarse
entre si, tiene un
mecanismo de distancia
peso que funciona bajo la
analogia de un pedal.

:.Como funciona?

Se coloca cada aro en las
zonas donde se presenta
menos prominencias
6seas del miembro
inferior, se es asegurada,
segin la  medida
antropométrica del
paciente y se dispone a
traccion mediante el giro
del pedal, distancia
proporcional a peso
necesario.
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Alternativa 2.

llustracion 12

:De qué se compone?

Se compone de 4 aros,
cuya proteccién interior,
se encuentra silicona,
quien actia como un
adhesivo, cada aro
ademas tiene dos
elemento de sujecion,
que ayuda a sujetarse
entre si, tiene dos
mecanismo de distancia
peso que funciona bajo la
analogia de un pedal

.Como funciona?

Se coloca cada aro en las
zonas donde se presenta
menos prominencias
6seas del miembro
inferior, se es asegurada,
seguin la  medida
antropométrica del
paciente y se dispone a
traccion mediante el giro
de uno de los pedales
quien segun su posicion
generara un peso
determinado, y el
segundo pedal lo
completara .
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Alternativa 3.

llustracion 13

:De qué se compone?

Se compone de 2 aros
superiores quienes
estan unidos por el
mecanismo en tornillo, y
una rodillero
inmovilizadora, ademas
cada uno de estas partes
estdn acompafiados de
una carcasa que protege
y genera la experiencia
estética de exoesqueleto.

.Como funciona?

Se coloca los aros en el
miembro superior, en la
zona del muslo y se
acomoda  segin  su
medida antropométrica,
se gira la tuerca del
tornillo por medio de
una llave, hasta llegar a
la proporcion distancia-
peso seleccionada, se
inmoviliza la rodilla con
la ubicacién del
dispositivo y se asegura
las carcasas.
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Alternativa 4.

llustracion 14

Alternativa 5.

(De qué se compone?

Se compone de una
tobillera, en su parte
interior tiene silicona
que cumple la funciéon
adhesiva, con espacios
elastico para que respire
la  piel, mecanismo
externo en tornillo y
tuerca finaliza en prensa
para adaptarse a
cualquier lugar.

:.Como funciona?

Coloca la tobillera se
anexa el mecanismo que
un momento anterior fue
pegado por medio de la
prensa a la cama o
camilla, se coloca en
ceros el tornillo y se
empieza girar hasta
llegar a los centimetros
que equivalen a peso
correspondiente.
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:De qué se compone?

Se compone de una
tobillera con proteccién
en las protuberancias
6seas de silicona con
fines adhesivos, espacios
intercalados de respiro
para la piel y sudor, viene
en tallas S-M-L, lavable,
limpiable, Ademas se
compone de un
mecanismo fijo
compuesto de un tornillo
de tension con una
proteccion margo en

centimetros-peso y
palanca de
accionamiento con

elementos de sujecién a
la  tobillera 'y al
mecanismo, brazo
movible con terminado
en prensa para el soporte
en cualquier lugar cama,
camilla o pared o en una
lamina que puede
ponerse en la sala de
cirugia (es de piezas
cambiables)

:.Como funciona?

Se instala el brazo
en la zona
deseada, después
coloca la tobillera
al paciente segln
la talla
necesitada, se
sujetan cada una
de las partes, y se
pone el tornillo
de tensiéon en
cero, y se va
accionando hasta
llegar al peso

deseado. El
paciente debe
estar informado,
cualquier
movimiento
durante el

proceso, pierde
centimetros de
avance.

llustracion 15
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8.3.1 EVALUACION DE ALTERNATIVAS

Para evaluar las propuestas de disefio, se califica cada alternativa del 0 al 4 siendo 0: muy
débil -1: débil — 2: regular — 3: bueno — 4: muy bueno, con cada uno de los criterios
cualitativos de los requerimientos a consideracion del disefiador como se muestra en la

siguiente tabla, donde se concluye

1. Alternativa 1: Con una sumatoria final de 69 puntos, se ubica en el penultimo lugar de las

alternativas, no cumple con la mayoria de criterios planteados.

2. Alternativa 2: Con una sumatoria final de 67 puntos, se ubica en el dltimo lugar de las

alternativas, no cumple con la mayoria de criterios planteados.

3. Alternativa 3: Con una sumatoria final de 77 puntos, se ubica en el primer lugar de las
alternativas, cumple con la mayoria de criterios planteados, pero esta alternativa, no pasa la
revision por parte del ortopedista, en el cual expresa “La aparicion de morados dolorosos en la
area afectada, podrian aumentar los dolores por parte de la paciente, ademas indica que la

inmovilizacion total de la pierna podria a generar atrofia por la misma”.

4. Alternativa 4: Con una sumatoria final de 71 puntos, se ubica en el tercer lugar de las

alternativas, no cumple con la mayoria de criterios planteados.

5. Alternativa 5: Con una sumatoria final de 74 puntos, se ubica en el segundo lugar de las
alternativas, Cumple con la mayoria de criterios establecidos, después de la aparicion de
alternativa 3, esta alternativa bajo en ponderado cualitativo y el analisis dado por el

ortopedista, queda como la propuesta escogida.
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REQUERIMIENTOS CRITERIOS Al [A2 |A3 A4 | A5
PRACTICIDAD 3 |2 |4 |4 |4
CONVENIENCIA 4 |4 |4 |4 |4
SEGURIDAD 2 (2 |3 |4 |4
MANTENIMIENTO 2 (1 |2 |3 |4
USO REPARACION 2 (2 |3 |3 |3
MANIPULACION 4 |4 |4 |4 |4
ANTROPOMETRIA 4 |4 |4 |3 |3
ESTRUCTURALES 4 |4 |4 |3 |3
ERGONOMIA 3 |3 3 4 4
MECANISMO 1 |1 |3 |3 |3
FUNCION CONFIABILIDAD 4 (4 |4 |4 |4
ACABADO 2 2 |3 |3 |3
TECNICOS-PRODUCTIVOS CONTROL DE CALIDAD |0 |0 |0 |0 |2
ECONOMICOS-MERCADEO | PRECIO 4 |4 |4 |4 |4
FORMAL ESTETICA UNIDAD 2 (2 |2 |3 |3
LEGALES NORMA 4 |4 |4 |4 |4
SIMBOLICOS
COMUNICATIVOS CONDICION SOCIAL 4 |4 |4 |2 |4
CONTEXTUAL 4 (4 (4 |2 |2
SIMBOLICO
COMUNICATIVO 4 |4 4 |1 |1
AMBIENTAL DESUSO 4 (4 |4 |3 |3
REUSO 4 |4 |4 |4 |4
REPARABILIDAD 4 |4 |4 |4 |4
TOTAL 69 |67 |77 |71 |74

llustracion 16




8.3.2 DISENO DE DETALLES Y DESPIECE

Pieza Material Componentes Descripcion
1. Tela de neopreno | La tobillera es una “bota” que
elastica, nombre | en su interior asegura la piel
comercial: Skidproof. por medio de la silicona,
2. Silicona para | ademas contiene unos
recubrimiento (medicina). | bolsillos que dan en el
3. Abrazadera de amarre | recorrido Yy la posibilidad de
plastica. ajuste, por la abrazadera de

Tobillera 4. Espuma Viscolastica. amarre, vienen en tallas S-M-

5. Lamina plantilla

L, En la planta una espuma
viscolastica que protege el pie
de los elementos de sujecion

Tornillo de tension-

elementos de sujecion

1. Elementos de sujecion
2.Tornillo de Tension
3. Halador

4. Pantalla de medidas,
pesos

Contiene un primer elemento
de sujecion que estéd sujeto a
la tobillera, seguid por el
tornillo de tension que a su
vez tiene, un halador que
permite el movimiento del
tornillo y un pantalla que
tiene la  medidas en
centimetros/peso, por ultimo
tiene un segin elemento de
sujecion que hace la
conexion, o asi el brazo de
prensa o a la plaqueta que ira
a sala de cirugia.

Brazo de traccién con

prensa

1. Tubos acero inoxidable,
acabados en prensa.

Son dos tubos unidos por
elemento sujecion, dard la
capacidad de mover a
diferentes angulos y apretar
en el deseado, termina en
prensa que se acomoda a
cualquier tipo de superficie,
tiene inicialmente elemento
de sujecion al tornillo.

1. Lamina de acero

inoxidable

En cambio del brazo de
prensa, se podria utilizar una
lamina que en una cara tiene

el elemento de sujecion al

65



66

tornillo de tension y en la otra
cara perfil para entrar en el
Lamina para sujecion .
P ) riel de la “t” de la sala de

cirugia.

llustracién 17
Nota: El tallaje dispuesto para la tobillera es un estandar del mercado de las prétesis blandas,

La piezas aqui nombradas se encuentran en el mercado pereirano.
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8.3.3 MODELOS O SIMULADORES

Para el desarrollo de la propuesta final, se genera en la trayectoria de pruebas y ensayo de los

diferentes componentes de la propuesta.

Los simuladores de mecanismo (ver www.behance.net/dikadesign), fueron probados vy

generados a través de solidworks, para la tobillera y brazo de amarre se generaron los

siguientes modelos de desarrollo:.

llustracion 18


http://www.behance.net/dikadesign
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8.4 PROPUESTA DEFINITIVA O FINAL
A continuacion se presenta el manual de uso del dispositivo Hercules y explicacion de

manejo. Ver anexo www.behance.net/dikadesign.

Manual de uso
Yy manejo

/7 ‘\'_mwiéh Cu’(ﬁhm
—
—
—

llustracion 19
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O Manual de uso y manejo

Informacion sobre el dispositivo

Gracias por elegir el dispositivo medico de tracciéon cutdnea
HERCULES. En primer lugar, debe tener en cuenta que el uso y manejo
de este debe ser avalado por el personal facultativo y ademds de las
recomendaciones aca nombradas, prima la autonomia medica.

Las imdagenes de este

solo a modo de
referencia, la forma o
color son solo
descripciones.

Descripcion de partes

Plantilla protectora

e,

@ _Elemento de sujecion movil

4]
‘/' @" Tornillo de tensiéon

o

Aros de forma

Media de presidon

Elementos de sujecion

7 Traccion Outdinea

documento, se presentan
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O Manual de uso y manejo

Consideraciones clinicas

Las consideraciones clinicas de inclusion y exclusion del
procedimiento, en primera instancia son determinadas por la
decision facultativa y unos aspectos clinicos requeridos de la
siguientfe manera:

Elementos de exclusion:

)

0

Cicatrices varicosas, Ulceras, soluciones de
continuidad, erisipela, celulitis, infeccion del drea,
cuagulopatia, trastornos circulatorios, diabetes,
lesiones dolorosas en el drea de aplicacion del
instrumento (fracturas abiertas, esguince,
luxaciones o subluxaciones, enfre otras).

No aceptarla aplicacién del procedimiento.

U Tenermdsde una fractura en el mismo hueso.

Elementos deinclusion

o
o

0

Paciente con fractura de fémur o de cadera.
Paciente a quien se le indica por orden médica la
aplicacién del procedimiento.

Paciente inmovilizado de manera permanente por
incapacidad.

Paciente en espera de cirugia, insumos y/o
autorizaciones.

Paciente con fracturas especiales (casos
especificos determinados por el médico).
Paciente con fractura en desplazamiento y/o
desalineada.

Determinaciones de edad, entre el rango de
atencién.

« Resistencia a la piel en una oscilacion de rangos
pertinentes segun la edad del paciente

Las imdgenes de este
documento, se presentan
solo a modo de
referencia, la forma o
color son solo
descripciones.

7 Traccitn Outdinea
-
(Y e
=
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O Manual de uso y manejo

Uso y manejo
Manejo personal facultativo

1.Preparacion higiénica del personal.
Lavado de manos.

2.Preparacién del dipositivo

3.Colocacion del dispositivo.
Calcular peso necesitado de tension:

Distancia: peso del paciente

Fuerza de tensidon necesitada (10% peso paciente).

4. Limpiar paciente cada 24 horas

5.Hacer rutina fisioterapia cada 24 horas

Las imdagenes de este
documento, se presentan
solo a modo de
referencia, la forma o
color son solo
descripciones.

7 Traccitn Outdinea
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O Manual de uso y manejo

Uso y manejo

Manejo paciente

1.Preparaciéon del paciente:
Informe del procedimiento que se le realizara.

2. Rutina fisioterapia:

Cada 24 horas el paciente debe ser banado y aseado.

*En el proceso de quitarle el dispositivo para el bano, la
fisioterapeuta aplica la siguiente rutina de ejercicios,
esta con el fin de evitar la fatiga muscular, la atrofia muscular,
retracciéon de aquiles, y todos aquellos procesos circulatorios
daninos prala salud del paciente durante el procedimiento

MOVIMIENTOS PASIVOS, INDUCIDOS POR FISIOTERAPEUTA

Movilizacién de dedos Masaije plantar fascia | Movimientos de cuello
de pie

@ Elesiise @ Inversion

SERIE(S) SERIE(S)
CADA PIE CADA PIE
SERIE(S) SERIE(S) & .,
CADA PIE CADA PIE @ Extension @ Eversion
SERIE(S) SERIE(S)
CADA PIE CADA PIE

Las imdagenes de este
documento, se presentan
solo a modo de
referencia, la forma o

color son solo 7 Traccitn Outdinea

descripciones. /
&
=
=



8.4.1 RENDER DIGITAL
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8.4.3 PLANOS TECNICOS

Universidad
CATOLICA

Dispositivo para realizar procedimiento medico de traccion cutanea

( « ]

Desarrollos Tobillera-Corte de tela
TallaS 4.50cms:5cm

TallaM 6cms:4.50cm

TallaL 65cms:6cm

Esc: 1:4
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W 90‘ 2

-

4,51 cm

| =

Universidad

CATOLICA

de Pereira

Dispositivo para realizar procedimiento medico de traccién cutanea

( ( Traccisn Cuctdinea

AU

[eNa

Desarrollos Tobillera-Corte de tela
TallaS 4.50cms:5¢cm

Talla M 6 cms:4.50cm
TallaL 65cms:6cm

Esc: 1:4
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Universidad
%CATOLICA

Dispositivo para realizar procedimiento medico de traccion cutanea

F'Lé%@cfmw@&s Tornillo tensor | =
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8.5 PROCESO PRODUCTIVO

Neopreno tela

Hilo poliéster
Espuma Viscolastica
Silicona Procesado
Abrazadera plastica

Costura
Pegado
Armado

Tornillo Tensor
Acrilico

Tubos de acero
Tornillo de sujecion
Prensa

Soldadura
autogena
Armado

A ___________ Armado) — | | ] > o
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8.5.1 MATERIALES
TOBILLERA

A. Tela Neopreno elastica Skidproof:
CARACTERISTICAS: a prueba de agua, a prueba de golpes, crashproof y, resistente al calor,

airproof. El peso ligero, buena sensacion de la mano, aislamiento de la electricidad.

1. Composicion: sbr en rodajas de espuma recubierta con una variedad de telas. Tales
como terry, de nylon
2. Usos: utiliza principalmente en la produccion de los productos bésicos, tales como
el raton de pc, gadgets, loptop bolsa, esteras/alfombrillas, de la cubierta, etc.
3. Dimensiones: mm 1300 * 3300mm
4. Color: Personalizable
Este material genera en el producto la posibilidad de ser “eldstico”, en la medida
antropomeétrica del paciente, en otro sentido la tela no estira y puede generar la traccién con la

piel.

B. SILICONA

CARACTERISRICAS: Estabilidad térmica (propiedades constantes en un amplio rango de
temperaturas de -100 a 250°C), La capacidad de repeler el agua y forman juntas de
estanqueidad, a pesar de siliconas no son hidrofobos, Excelente resistencia al oxigeno, el
ozono, y la luz ultravioleta (UV) como la luz del sol, No es compatible con crecimiento
microbioldgico,

Presentacion por toneladas métricas.

Este material se encuentra en la parte interna de la media a presion, esta ayuda a no perjudicar

la piel de paciente en porcentajes leves y mantener controladas las ulceras por presion.

C. Hilo poliéster:

CARACTERISTICAS: Es un hilo hecho de cualquier polimero sintético

Posee destacada durabilidad, poca cantidad de pelusas, costura de muy buena fortaleza y
atado.

Presentacion por toneladas o metraje.

Hilo presente en la costura de la media, este tiene caracteristicas Utiles para el desarrollo de

este producto.
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D. Espuma Viscolastica:

CARACTERISTICAS: latex son conocidos por tener anti- propiedades bacterianas, puede
poder volver a su forma inicial, y tiene gran alcance de densidad.

Dimensiones: 120*200*5

Densidad: 75 kg/m3

La espuma protege la planta de la piel de la tensién generada entre elementos de sujecion, el

tornillo de presion y la presion necesitada.

MECANISMO Y ELEMENTO DE SUJECION

A. Elementos de sujecion:

CARACTERISTICAS: Tornillo que en uno de los extremos termina en aro cerrado o semi-

abierto, son utilizados en el mercado para sostener tenciones de alta resistencia y tension.

B. Tornillo tensor, acero inoxidable

Este tornillo se compone de dos tornillos y de una tuerca alargada que tensiona a medida que
gira y avanza, este generara al proyecto la traccion de la tobillera.

Acero Inoxidable

Resistencia a la corrosion y a la oxidacion a temperaturas elevadas.

Propiedades mecénicas apropiadas

Disponibilidad en el mercado

Reposicidén y mantenimiento

C. Halador y pantallas de medidas, Acrilico:

CARACTERISTICAS: El acrilico es un material plastico, capaz de soportar largos periodos
de tiempo a la intemperie, Similar al cristal de cuarzo, con indice de luz de 92%, el mas alto

entre otros materiales sintéticos y con calidad superior al vidrio con un indice de luz de 84 %.

PESQO; El acrilico solo pesa la mitad del vidrio
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ESPESURA Y TEXTURA,; Puede ser encontrado desde 1/8 m/m hasta 100 m/m, con
diversos colores y acabado de superficies.

ECOLOGIA; Esta caracteristica es casi exclusiva, el acrilico es 100% reciclable.



8.5.2 MANO DE OBRA CALIFICADA.

Tobillera

Costurera, Técnico-Quimico

Mecanismo de tension

Soldador- Técnico metales

Elementos de sujecion

Soldador- Técnico metales

llustracion 20
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8.5.3 TECNOLOGIAS Y PROCESOS RECOMENDADOS

A. Vulcanizacion de la silicona:

La vulcanizacion de las siliconas se divide en tres fases: i) Fase de inicio, ii) Fase de
expansion, y iii) Fase de culminacion. Las siliconas y el catalizador se comercializan de tres
formas: a) Un liquido y una pasta, b) Dos liquidos, y c) Dos pastas. Varios tipos de
atalizadores son usados para la reticulacion de los polisiloxanos o siliconas, por lo comdn son
sales metalicas: i) Compuestos organometalicos (&cido cloroplatinico), ii) Compuestos de
estafio (dibutildilaurato de estafio), y iii) Aminas. Por lo general, el catalizador va
acompariado de un acelerador (Octoato de estafio, ortosilicato de etilo.para incrementar la

velocidad de reticulacion.

Aditivos. Los que normalmente se utilizan son los siguientes:

. Pigmentos que den a la silicona un color atractivo.

. Plastificantes: Bioxido de titanio, también ejerce como blangqueador.

. Cargas de diferentes tamafios para modificar la viscosidad. Revista Iberoamericana de

Polimeros VVolumen

. Tixotrépicos: En forma de gel o en polvo, dotan a la silicona de una propiedad

antidescolgante, dicha silicona se llama silicona tixotrépica.
USO EN EL PROYECTO: Revestimiento interno de las zonas seleccionadas de la tobillera
B. Soldadura Aut6gena:

La soldadura autogena es aquella mediante la cual, elevando la temperatura de las dos partes a
unir hasta un nivel adecuado, se consigue un paso de &tomos de una a otra parte de manera
que los reticulos cristalinos de ambas queden reducidos a uno solo. La soldadura autégena

puede conseguirse de dos formas: por fusion y por presion.

Mas precisamente la soldadura Oxiacetilénica, es aquella soldadura por fusion, ya que por

medio de la combustion de un gas, se genera la funcion de las piezas
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USO EN EL PROYECTO: Soldar tornillo de tension y las piezas de alar y sujecion del

mecanismo.
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8.6 COSTOS DE PRODUCCION

ITEM cantidad Wr unit W total
1 |ARREMDAKMIENTC 1dias 3 TOO.LO0 | F Z3.000
2 iz 1 dias 3 1201000 § d.000
3 |AcLIA 1 dias 3 5000 $ 5.000
d HONCGRARICE DOE FERSOMAL PERMAMNEMNTE 2x1dia F LRG0 | F 25000
5 HOWNORARIOS DISENADCOR INDUSTRIAL 1 1200005 » 100 unidades 12000
& |OTROS mprevistng| 20000 | F 20000
ITEM cantidad Wr unit W total
1 MATFRIA PRIMA (VFR NESPIFCEF FICHATFCMICA NF PLG)
Tela de Meapreno A0 s 24 R1T7.52 v matra F T445
Silicana para manufactura 0,50 kg FOI2408 76 xtanelads | § 455
Hilo poliestar o mts Fr4 BT 2 M0 metns | § 0 1684
Espuma Visnnlasfica 20 oins FA82d 82 = P netros | F 1342
Abraradesa de amams plastica 2 F00 unidad | 1800
Elemenios da syjacian 4 %50 nmiclad F o200
Tarailln de tensidn 1 F1500 unidad F1.500
Fiera de hale y pantalla de medidas 1 § RO F RO
Tubos para brazo 10 oins FA5 000 300 s 500
fomillas de sujpcan 1 F 200 F 200
Prensa q F 2000 2000
Laminga e anern fnms2 1094000 Fh470
TOTAL MATERLA FRIKLS F 20067
2 PROGESOS INDLSTRIALES E PRODLUCCICH
Yulcanizacicn silicana (.50 kg 100000 tanelada $ ROD
Snldacura Autacena A% puntns A0 = nunto F 5.000
TOTAL MATERIA PROCESOS PCC £ 5.500
3 |MANC DE QBRA EVEMTUAL RELACIONADA COM EL PROYECTD
CoaturerA 1 F 5000 F R.000
Armacln 1 Faonal  F2.000
TOTAL MANT OF OBRA EWENTLIAL & 7.000
4 TRANSPORTE Imprevistos L] 0
5 |l AMADASS Impireviatnsg 0 0l
[ PFREVISTOS Imprevistos) 0 W]
T EMPAQLIE CORTE-LAKINA IMPRESICN S0A0N A0000
& |GASTOS DE REFRESENTACIOMN Imprevistos 0 0

COM ESTOS WALORES SE OETIENE

{CT) COSTO TOTAL = COSTOS FLIOS + COSTOS VARIAELEY § 144.000 Utilidad 10%
{P¥) PRECIO DE VENTA= (CT) COSTO TOTAL + % (UD) DE Ul s | $ 13.200

PUNTO DE EQUILIBRIC PARA CUAMDO SE PRODUCE 1 UNICA UNIDAD
1 [ FPUNTO DE EQUILIERIO FOR UNIDADES PRODUCIDAS = €T §f %UD [ur % 157.200
llustracion 21

8.7 VIABILIDAD COMERCIAL
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En este apartado se analiza las 4 “P”, es una estrategia de mercadotecnia ideal para generar

una comparacion de 4 items importantes de un objetivo comercial.

P o

Dispositivo para
realizar, traccion
cutanea

Her L e S

$146.067

Su precio asighad
por unos costos
compite en el mercado)
ya que el valor pagado,
es de uso de mas de un
persona

Area de la salud
Hospitales publicos
Hospital Universitario

San Jorge

llustracion 22

8.8 COMPROBACION

Publicidad
a través de las
relaciones publicas
y los medios
de comunicacion

P roaa

P @0

i
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lustracion 23
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8.8.1 PARALELO DE VENTAJAS

Actual 81.2% Hercules93.7%

CAMASY CAMILLAS O CAMASY CAMILLAS 1 3 5

ENFERMERAS 4 ENFERMERAS I
TIEMPO DE TIEMPO DE

PROCEDIMIENTO 2 O - 2 5 PROCEDIMIENTO 5 — 8
MINUTOS MINUTOS

llustracion 24

El procedimiento actual segln el resultado de la matriz de Karl Urich tienen un porcentaje
ergondémico de 81.2% , comparado con el resultado ergondmico de la respuesta de 93.7%
teniendo una mejora de un 12.5%; Ademas para el procedimiento actual el hospital no cuenta
con camas apropiadas para realizar el mismo y deben generar procesos adicionales para poder
acomodar el paciente en dichas camas, Hércules ofrece la adaptacion en las diferentes camas
encontradas en el hospital, para un total de 135 camas , 80 camas para el servicio de

quirargicas y 55 camillas para uso adicional o en estado de emergencia.

Actualmente se necesitan 4 enfermeras para dicha tarea en un tiempo de 20 a 25 minutos, lo
cual representa personal valioso para otras actividades que se realizan simultdneamente en el
servicio, por lo cual, Hércules en su caracteristicas de mejoramiento solo hace uso de 1

enfermera para su aplicacion en un tiempo de 5 a 8 minutos.
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CONCLUSIONES

El trabajo aqui presentado, es un acercamiento y una puerta abierta a mejorar desde el disefio

industrial a propuesta objetual de la medicina y las diferentes areas de salud.

Se disefio un dispositivo médico, Hércules, a manera de tobillera, para atender los
procedimientos de traccion cutinea en cabalgamiento de fémur, el cual opera por medio de un
mecanismo basico de distancia peso, accionado por un tornillo tensor, con un brazo que se
adapta a diferentes superficies, dando la capacidad de ser utilizado en las diferentes

situaciones presentadas en las necesidad del hospital.

Hércules ademas reduce el tiempo de montaje y adecuacion entre unos 15 y 18 minutos, en
relacién al procedimiento que fue observado y analizado en el Hospital Universitario San

Jorge de la ciudad de Pereira.

La aplicacion del conocimiento de la ergonomia y el mejoramiento de la funcion por la
forma, conocer la funcién del cuerpo humano y generar un resultado con calidad de vida para
el mismo, Genero un dispositivo a manera de bota, permite que el paciente realice
movimientos controlados y libres para evitar ulceraciones, atrofia del musculo o dafios

internos por las particulas de hueso que se encuentran inmersa en la fractura.

La aplicacion de tablas medibles ayuda a concluir las mejoras presentadas de una propuesta
objetual, el precio lo convierte en un producto competitivo y facilitador de los
procedimientos, el mejoramiento en el espacio del hospital, el uso de materiales comunes lo

hace accesible en reparacion y mantenimiento en el mercado.

Es decir podemos concluir, que el desarrollo anteriormente planteado fue un avance y
acercamiento de experiencia y responsabilidad social de disefio, al conocer cada una de las

necesidades y hacerlas susceptibles en un proyecto.
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APENDICES

Carta de autorizacion Hospital universitario San Jorge. Por parte de Gerencia, Consentimiento

Informado a pacientes

Pereira, Mayo 2013

Sefores:
Hospital Universitario San Jorge
HUSJ

Cordial Saludo.

Yo Juan Carlos Restrepo Mejia gerente del Hospital Universitario San Jorge
identificada con cedula ciudadana (D-108- LY ¢ de ~ Peweien he sido
informado de manera clara y entendible con el uso de palabras técnicas y luego

palabras sencillas acerca del proyecto investigativo “‘DISENO DE
INSTRUMENTOPARA REALIZAR EL PROCESO MEDICO DE TRACCION
CUTANEA” que busca la humanizacion del procedimiento mencionado y requiere
la toma de imageries, estadisticas o entrevistas de las personas involucradas con
el proceso de traccion cutanea (profesionales y pacientes) y sus elementos
técnicos (cada uno de los materiales de aplicaciéon del procedimiento). Esta
investigacion mantiene la privacidad y anonimato de los participantes, tiene un

riesgo menor al minimo para los involucrados y cuenta con una participacion
voluntaria y el derecho de retiro de éstos de manera libre y sin presién alguna para
mantenerse en el proceso sin que esto represente un problema para la \
investigacion y sin ningun tipo de represalia, en la que participaran todos los ‘
involucrados en el procedimiento de traccion cutanea. No habra ningun tipo de (
compensacién econdmiica a los participantes. ‘
Como representante de la entidad ya mencionada permito a los investigadores

hacer su trabajo bajo los estandares de investigacion reglarnentados en Colombia

Acepto en voluntad propia y en nombre del Hospital Universitario San Jorge que el

proceso investigativo titulado DISENO DE INSTRUMENTO PARA REALIZAR EL ‘
PROCESO MEDICO DE TRACCION CUTANEA sea realizado en las |
dicho centro.

%6/‘7

instalaciones




Carta de autorizacion Hospital universitario San Jorge. Unidad de Gestion Informatica.

& E.S.E
HOSPITAL UNIVERSITARIO
SAN JORGE DE PEREIRA

Hospital Universitario ) B "
Sandorge Unidad de Gestion Informatica

Pereira

Pereira, octubre de 2013

Sefiores
UNIVERSIDAD CATOLICA DE PEREIRA
Programa de Disefio Industrial

Ciudad.

Asunto: Autorizacion y confirmacion de uso sistemas de informaciéon Hospital Universitario
San Jorge.

Cordial Saludo.

En mi cargo Profesional especializada de la unidad de gestion de informacién del Hospital
Universitario San Jorge, me permito informar que he  autorizado para el uso de la
informacion de historias clinicas a la estudiante DIANA CAROLINA LONDONO identificada
con el Codigo 1.088.297.090, quien solicito dicho acceso para fines de investigacion.

La autorizaciéon se encuentra avalada mediante la resolucion 1982 del 2010, Articulo 5, ley
estatutaria 1266 del 2008, Articulo 4, quedando claro la privacidad de la identificaciéon de los
pacientes.

Ademas se confirma que la estudiante estuvo presente a lo largo del tiempo desarrollo de
informe final, en constante contacto con la informacién de los pacientes en el area
estadisticas, servicio asistencial de quirargicas , ortopedia y traumatologia, correspondiente
a la vigencia 2012.

Atentamente,

plly Yomandis 9

LIGELLY HERNANDEZ MAYORGA
Profesional Especializado  Unidad de Gestion Informatica

Carrera 4 No.288 Pereira IRisaralda
Directo 3240106 PBX-886- 3356333 ext.528
Email gestioninformatica@husj.gov.co
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.Carta de asesoria con el Ortopedista.

AR FRACTURAS Y FRACTURAS S.A.S

CLINICA DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

o S e S Y | AN / .....

X

Consultorio: Carrera 12Bis No. 9-22 - PBX: 3256137 - 3252346 3252350 Pereira
Celular: 3117199023  e-mail: fracturasyfracturas@hotmail.com

Ver apéndice, video prueba mecanismo www.behance.net/dikadesign
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ANEXOS

Los anexos presentados en este proyecto, por su cantidad y volumen pueden ser visitados con

mayor amplitud : www.behance.net/dikadesign

1. Tabla de percentiles.

2. Video procedimiento actual.

3. Normas utilizadas, completas

4. Fotos, videos y entrevistas en el Hospital Universitario San Jorge

5. Libros virtuales usados.


http://www.behance.net/dikadesign
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