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1. PROBLEMÁTICA

1.1 Contexto
La epilepsia es un desorden neurológico crónico, caracterizado por una actividad eléctrica cerebral
anormal que provoca crisis epilépticas, conductas o sensaciones anómalas e incluso pérdida del
conocimiento. Es causado tanto por factores congénitos como adquiridos, aunque su etiología es
compleja y un porcentaje importante de las personas que padecen epilepsia presentan una etiología
desconocida [1].

Dentro de la clasificación de esta patología, la epilepsia genética generalizada (GCE) es el tipo de
epilepsia más común. Un paciente con GCE presenta comúnmente convulsiones de ausencia,
convulsiones de mioclonías y convulsiones tónico-clónicas generalizadas [2]. Las crisis convulsivas
tónico-clónicas son el tipo de convulsión más frecuente y severa asociada a epilepsia [3].

Contexto epidemiológico
Hasta el año 2019, a nivel mundial, se reportó que 50 millones de personas padecían de epilepsia,
de las cuales aproximadamente el 80% vive en países de ingresos bajos y medianos [4], siendo el
Perú un país clasificado como país de ingresos medianos altos [5] [6].

Actualmente el Perú no cuenta con cifras actualizadas correspondientes a la prevalencia e
incidencia de la epilepsia, los últimos estudios realizados en Perú entorno a la epilepsia, así como el
Consejo Nacional para la Integración de la Persona con Discapacidad de la Persona con
Discapacidad (CONADIS) [7] citan a J. G. Burneo et al. [8], quienes realizaron la primera revisión
sistemática sobre epilepsia en Latinoamérica y el Caribe en el año 2005, en la cual evaluaron 1773
artículos publicados desde 1966 y se determinó que la prevalencia de vida fue de 11.9 [8][9]. Sin
embargo, dichas cifras no constituyen, con certeza, un panorama representativo de la morbilidad de
la epilepsia en la región. Ante ello, se presentan las cifras disponibles más actualizadas y
representativas de Latinoamérica y de países con ingresos altos y medianos bajos brindadas por La
Liga Internacional contra la Epilepsia (ILAE) [10]. Según el Global Report 2019 de la ILAE, la
prevalencia de vida de epilepsia en países de ingresos bajos-medianos es de 8.75 por 1000
habitantes (95% CI: 7.23 - 10.59), mientras que en países de ingresos altos es de 5.18 por 1000
habitantes (95% CI: 3.75 - 7.15). Por otro lado, la incidencia de esta enfermedad según ingresos
difiere sustancialmente, en países de ingresos bajos-medianos es de 139.0 (95% CI: 69.4 - 278.2),
mientras que en países de ingresos altos es 49.8 (95% CI: 39.0 - 61.1) [10]. Estas cifras permiten
esbozar una situación epidemiológica más actualizada con respecto al Perú considerando que el
mismo es un país en desarrollo con un PBI per cápita medio-alto [5][6].

No obstante, adicionalmente a la búsqueda de cifras oficiales por parte del Estado peruano referente
a data epidemiológica sobre la epilepsia, existen estudios como el que se llevó a acabo en el año
2015 por Gonzales et al., en el cual se se buscó examinar la prevalencia de epilepsia en el Perú en
tres distintos grupos: un grupo urbano (Lima), un grupo rural (San José de Secce, Ayacucho) y un
grupo migrante (de San José de Secce a Lima), los resultados fueron los siguientes [11]:
● Prevalencia de epilepsia en el grupo urbano por 1000 habitantes: 15.3
● Prevalencia de epilepsia en el grupo de migrantes por 1000 habitantes: 35.6
● Prevalencia de epilepsia en el grupo rural por 1000 habitantes: 25



Fig. 1. Poblaciones estudiadas, cobertura de evaluaciones y prevalencia mínima de convulsiones y epilepsia [11]

Asimismo, el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas (INCN) presenta anualmente estadísticas
de la institución para la toma de decisiones en la alta dirección. Los números reportados en dicha
data evidencian que desde el 2018 hasta la actualidad, la causa de morbilidad específica con mayor
frecuencia de las atenciones realizadas en consulta externa del INCN fue por Epilepsia,
especialmente en adultos (30-59), seguido de jóvenes (18-29). En el 2019, el grupo etario de
Adultos (30-59) fue aquel que presentó una mayor frecuencia con respecto a la atención en
Emergencia teniendo como causa a la epilepsia [12].

Contexto económico
La epilepsia tiene una representación del 0,75% de la carga global, la cual está basada en un tiempo
que combina los años de vida perdidos debido a la mortalidad prematura y el tiempo vivido con
menor salud que la deseada. Esta enfermedad tiene una significativa implicación económica,
incluyendo términos de necesidades de atención de salud y pérdidas en la productividad del trabajo.
En el 2010, se calculó que la epilepsia causó 17.4 millones de años de vida por discapacidad y se la
ubicó en el vigésimo lugar como causa de años vividos con discapacidad [13] [14].

La epilepsia es una condición que puede ser tratada a base de medicamentos. En Perú y según data
del 2017 MINSA basado en un análisis de 12 meses en establecimientos de salud, desde el Instituto
Nacional de Salud Mental, lugar en donde hay mayor alcance de pacientes con epilepsia, hasta otros
establecimientos como hospitales nacionales, el consumo en el tratamiento farmacológico varía
entre 115.20 a 2268.00 soles de acuerdo al tipo de medicamento y dosis especificada [15]. Estas
cifras, aunque no son muy elevadas, frente a un escenario de escasos recursos o zonas rurales,
pueden significar una ausencia de tratamiento en pacientes de este sector.

Fig. 2. Costos de medicinas por tratamiento antiepiléptico por mes y por año en el Perú [15]



Por ello, de acuerdo a un informe de la Dirección General de la Organización Panamericana de la
Salud (OPS) en el 2019, se estima que la brecha terapéutica, porcentaje de personas con epilepsia
cuyas crisis no se tratan apropiadamente en un momento determinado, asciende a un 75% en los
países de bajos ingresos, y es superlativamente mayor en las zonas rurales que en la urbanas. Una
brecha terapéutica de cifras elevadas podría deberse a una combinación de insuficiente capacidad
del sistema de salud, distribución no equitativa de los recursos y baja prioridad otorgada a la
atención de la epilepsia, añadido a que el 25% de casos de epilepsia son prevenibles mediante una
respuesta de salud pública más amplia en las esferas de atención a la salud materna y neonatal,
control de enfermedades no transmisibles, programas de control del paludismo en zonas endémicas,
tratamiento temprano y eficaz de las convulsiones febriles e intervenciones sanitarias y
comunitarias [4]. Ello se menciona debido a que, pese a que hasta el 2018, según el Banco Central
de Reserva del Perú, nuestro país percibía un PBI per cápita medio-alto [6], el Perú aún clasifica
como un país en vías de desarrollo [5], además, la OPS señala que la epilepsia es una condición que
no respeta geografía o condición social y que la brecha existente entre ricos y pobres es muy
amplia, así solo alrededor de un 20% de la población tiene acceso a un diagnóstico y tratamiento
adecuado [16].

Ante esto, el programa de la OMS, acerca de la reducción de la brecha en el tratamiento de la
epilepsia, propone y sustenta una respuesta ante este problema en la garantización del diagnóstico y
tratamiento de la epilepsia y el seguimiento de personas que presenten la enfermedad, además de
recalcar la importancia de fortalecer los sistemas sanitarios con el fin de asegurar el acceso
sostenibles a medicamentos anticonvulsivos [4], especialmente en poblaciones vulnerables como
zonas rurales.

1.2 Definición del problema
A partir de un análisis de las cifras y datos reales con respecto a la epilepsia, se evidencia que la
epilepsia genética generalizada es el tipo más común y alarmante de la enfermedad, sobre todo por
la presencia de convulsiones tónico-clónicas, que por ser las más frecuentes y severas [2],
representan un foco de atención importante a tratar tanto a nivel mundial como nacional.

Pese a que la epilepsia puede ser una condición tratable a base de medicamentos de primera línea
aceptados por la OMS y contar con un tratamiento relativamente económico [17]; hasta un 90% de
personas con epilepsia no cuenta con un tratamiento o control adecuado de su enfermedad sobre
todo en entornos de escasos recursos, donde, además del poco acceso o disponibilidad de
profesionales especializados o instalaciones requeridos, la cobertura que puede brindar el sector
público es limitada y, los servicios privados son inaccesibles para la gran mayoría de la población
[16]. Orientados a la realidad del Perú, donde solo se cuenta con 700 neurólogos a nivel nacional y,
además de que solo un 13.9% de personal de salud atiende en zonas de extrema pobreza, se
evidencia la insuficiencia de personal y por consiguiente la carencia de una constante y adecuada
atención y monitoreo para los pacientes de este sector [18].

Adicionalmente y tomando en cuenta que la morbilidad en pacientes es mayor en el rango de edad
de 30-59 años [12], edad en la cual una persona debería poder desarrollarse a nivel personal y en
varios ámbitos de su vida; se evidencia la necesidad de contar con un sistema que ayude a detectar
las convulsiones anticipadamente, con el propósito de mejorar la reacción de la persona frente a una
convulsión, sobre todo, si se trata de crisis de tipo tónico-clónicas, las cuales pueden provocar
caídas, lesiones o accidentes a causa de una falta de control o monitoreo de la enfermedad y, que
reducen la seguridad y calidad de vida de la persona con epilepsia [19].



La OMS plantea como imprescindible la integración del manejo de la epilepsia en la atención
primaria de salud para ayudar a reducir la brecha en el tratamiento y suscita a la investigación y al
desarrollo de herramientas que ayuden a la mejora del manejo de la enfermedad [20]. Por ello, y a
causa del estudio de los problemas generados por la epilepsia, se puede evidenciar las urgentes
necesidades por parte de los pacientes a obtener una mejor calidad de vida, obteniendo como
problemática de esta investigación: La ausencia de un sistema de detección oportuna y accesible
de convulsiones tónico-clónicas en adultos de 30 a 59 años en zonas rurales que posean la
condición de epilepsia genética generalizada.

1.3 Análisis de los efectos y sus impactos

1.3.1 Pérdida de calidad de vida
La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de una persona que padece epilepsia se ve
afectada por la frecuencia, gravedad y el control que la persona tiene de sus convulsiones, así
como los efectos secundarios de la medicación [21]. Las personas con epilepsia sienten temor de
que les pueda ocurrir un ataque epiléptico y de la imagen pública negativa asociada con el
diagnóstico. Debido a que las convulsiones ocurren sin previo aviso, poseen una sensación de
inseguridad que afecta a su desarrollo personal [22].

En Perú, el INCN realizó un estudio de la calidad de vida del paciente con epilepsia entre Junio
del 2006 y Diciembre del 2007, a través de la aplicación del Cuestionario de Calidad de Vida en
Pacientes con Epilepsia-31 (QOLIE-31) en el cual se obtuvo un puntaje global de 50.08 [23]; las
puntuaciones globales para evaluar la calidad de vida son: 91-100 excelente, 81-90 muy buena,
71-80 buena, 61-70 regular y menor o igual a 60 mala calidad de vida [24], por lo que el
resultado demostró una mala calidad de vida en los pacientes a los que se les aplicó este test. C.
Acevedo [25] también realizó un estudio entre Enero y Diciembre de 2016 sobre la calidad de
vida, el cual se basa en el Hospital “Eleazar Guzmán Barrón”, ubicado en Nuevo Chimbote,
obteniendo como resultado una puntaje global de 58.6, ubicándose este valor en el rango de una
baja calidad de vida. No obstante, no se pudo encontrar estudios realizados a alguna población
ubicada en zonas rurales.

Fig. 3. Puntaje global (promedio final) de la calidad de vida en pacientes con epilepsia del INCN según la aplicación
del QOLIE 31 [23]



En un estudio realizado en Ecuador, los pacientes con crisis generalizadas indicaron una calidad
de vida con una puntuación global de 62, valor ubicado en pacientes con una regular calidad de
vida [26], siendo esta puntuación mayor a los resultados obtenidos en los estudios realizados en
Perú. Mientras que por otro lado, un estudio iraní obtuvo un puntaje global de calidad de vida de
50 [27], valor bastante cercano al obtenido por C. Acevedo [25].

Impactos
● Económico

Incremento de costos indirectos
Se puede incrementar la calidad de vida del paciente a través de una terapia que minimice
el impacto de los problemas psicosociales [28]. En Perú, el costo por consulta con el
psicólogo se aproxima a 80 y 150 soles [29] [30].

● Social
Aumento de tasa de suicidio y depresión
Según B. Mesraoua et al. [31], las personas con epilepsia poseen una prevalencia activa de
depresión de 23.1%, valor que es 4 o 5 veces más alto que en la población general.
Asimismo, señala que la prevalencia de ideación suicida es de 23.2% y de ataque suicida,
7.4%.

Para la mayoría de los pacientes una de las principales consecuencias de la enfermedad es
la limitada actividad laboral. La tasa de desempleo de las personas que presentan epilepsia
es inversamente proporcional al grado de control de la crisis y mayor que en la población
general. Sumada a esta situación esta la discriminación laboral, ya que ocupan puestos de
trabajo de categorías inferiores a las que realmente les corresponden. Estos factores
mencionados son algunas de las causas que explican las tasas de depresión, ansiedad y
baja autoestima en personas epilépticas [32].

1.3.2 Disminución de la economía del país
La epilepsia puede disminuir la productividad en el trabajo, debido a horas perdidas por
consultas médicas, ir a recoger los medicamentos, inasistencia laboral por crisis [33]. Para el
país, la epilepsia es una carga económica, ya sea como costo directo o como pérdida de la
productividad [34].

Según P. Pérez Galdos [32], en una población hospitalaria de la Seguridad Social en Perú
(EsSalud) el costo directo promedio por paciente/año de la epilepsia controlada y/o activa es de
118,50 USD, mientras que de un paciente con epilepsia refractaria es de 321,97 USD; todos
estos costos directos son asumidos por EsSalud si el paciente cuenta con seguro.

En el caso de Argentina, el costo directo promedio por paciente/año de la epilepsia controlada
y/o activa es de 717,17 USD, mientras que de un paciente con epilepsia refractaria es de 1247,01
USD [35]. Estos valores son muy superiores a los valores hallados para la población peruana; sin
embargo cabe destacar que en el caso de Perú para los costos de medicación se usaron
medicamentos genéricos con el valor más bajo a nivel nacional; asimismo, el hospital en el cual
se llevó a cabo el estudio, no contaba con equipamiento médico para realizar el examen de
Resonancia Magnética Nuclear (RMN) cerebral, por lo que su costo no fue tomado en cuenta.

La Liga Chilena Contra la Epilepsia señala que el costo directo por paciente/año es de 615 USD
[36]; al hacer una comparación del costo de medicamentos se aprecia un precio menor en los



medicamentos peruanos. Por ejemplo, el costo de la carbamazepina en Perú es de 9.68 USD,
mientras que en Chile es de 77 USD [32] [36].

Impacto:
● Económico:

Obstaculización en el crecimiento económico
La epilepsia es una enfermedad no transmisible y, según estudios de la OPS y la OMS,
esta propicia inequidad. Reduce los logros económicos de los pacientes, sus familiares, las
comunidades y las sociedades, además de ser un obstáculo en el desarrollo de manera
sostenible del país. Ponen en riesgo el crecimiento económico y el potencial de desarrollo
de múltiples naciones, teniendo mayor impacto sobre aquellas de ingresos bajos y
medianos que se enfrentan también a un aumento más marcado de la carga de este tipo de
enfermedades como resultado del rápido envejecimiento y crecimiento de sus poblaciones
[37].

1.3.3 Incremento de la tasa de mortalidad
La epilepsia está asociada a una alta tasa de mortalidad prematura por efectos directos e
indirectos de las convulsiones, tales como caídas y lesiones, accidentes automovilísticos,
neumonías por aspiración, etc. [19]. Además de estos eventos, también se incluye a la muerte
inesperada en epilepsia (SUDEP), la cual se refiere a la muerte causada por razones distintas a
las mencionadas anteriormente, presentándose como factor de riesgo de las convulsiones
tónico-clónicas después de un episodio de convulsión [38], cuya causa más probable es la
insuficiencia cardiorrespiratoria postictal, la cual finalmente conduce a un paro cardíaco [39].
Otros efectos indirectos a causa de la epilepsia que pueden llegar a provocar la muerte, son la
depresión y el suicidio [40].

Las estadísticas mundiales muestran tasas anuales de mortalidad de 2,1 por 100 000 habitantes
por año, que varían entre 1 a 8 para diferentes países [41]. Aunque no existen datos actuales
acerca de la tasa de mortalidad que tiene la epilepsia en el Perú; E. Beghi et al. [42] muestra que,
solo a causa de SUDEP, en 2016 hubo 185 muertes en el país. Asimismo, brinda este dato para el
resto de países, entre ellos Bolivia con 172 muertes y Ecuador con 248; siendo ambos valores
similares al nuestro.

Impacto:
● Socioeconómico:

Aumento de mortalidad en áreas rurales y niveles socioeconómicos bajos
Cifras de estudios estadísticos del 2018 indican que aproximadamente 45 millones (65%)
de las personas que padecen de epilepsia, viven en áreas rurales de países clasificados
como en desarrollo, a comparación de 17 millones que residen en áreas urbanas [43].

Según la tasa de mortalidad estandarizada (SMR), la cual es la medida más utilizada para
describir el aumento del riesgo de mortalidad, los pacientes con epilepsia presentan una
tasa de mortalidad de 2 a 3 veces mayor que la población en general y, el número en países
de ingresos bajos es de 1,3 a 7,2 con una mediana ponderada de 2,6; cifra alta en
comparación con otros países [40], la cual es evidenciada por estudios donde la incidencia
de SUDEP fue significativamente mayor en las personas con el nivel socioeconómico
bajo, ya sea por la carencia de un seguro médico o disponibilidad de una atención óptima
[44]. Contrastando esta información registrada de la cantidad de muertes en el país, se



evidencia el aumento de dicha cifra, dejando a este sector como uno de los más
vulnerables y propensos a muertes a causa de la epilepsia.

1.4 Análisis de las causas y sus factores

1.4.1 Ausencia de personal capacitado
La epilepsia puede ser tratada a nivel de atención primaria de salud, sin embargo en zonas rurales
o de bajos ingresos carece de personal de salud o estos no se encuentran adecuadamente
capacitados para diagnosticar o tratar la enfermedad [20], añadiendo que la cobertura brindada
por el sector público es limitada y que los servicios privados son inaccesibles para la mayoría de
población [16].
Factores relacionados:

● Escasez de médicos especialistas.
● Poca presencia de personal de salud en general en zonas rurales.

La OMS recomienda contar con un mínimo de 23 médicos, enfermeros y obstetras por cada
10,000 habitantes para la garantía de una buena y adecuada prestación de servicios. En los países
de ingresos bajos y medianos se presenta un limitado número de profesionales de salud en
general y en el Perú se cuenta con 13.6 médicos por cada 10,000 habitantes, 9.4 menos que lo
recomendado por la OMS [45].

En el caso de los médicos especialistas en neurología, el número medio en países de ingresos
bajos es de solo 0.03/100.000 habitantes [20] y de acuerdo a las cifras nacionales en los registros
del Colegio Médico del Perú, se cuenta con alrededor de 700 neurólogos colegiados en todo el
país, y solo 350 de ellos están afiliados a la Sociedad Peruana de Neurología. Estos números
evidencian la insuficiencia del personal para la demanda de atención de una población de más de
32 millones de habitantes y al analizar las zonas del país donde se encuentra el personal de salud
se muestra que solo un 13.9% atiende en zonas de extrema pobreza, y de este porcentaje se tiene
que 10.1% son médicos y solo un 0.9% son médicos especialistas, mientras que los enfermeros
(16.6%) y obstetras (26.6%) son quienes asumen más funciones a este nivel [18].

1.4.2 Carencia de un sistema de detección temprano de convulsiones en la vida cotidiana
● Actualmente no existe un sistema de detección temprano en el Perú, se usa el encefalograma

(EEG) como método de monitoreo, pero debido a la naturaleza espontánea de las
convulsiones epilépticas, se necesitan registros de EEG continuos para registrar las
convulsiones que ocurren sin previo aviso. El uso del EEG para la detección de convulsiones
solo ha sido dentro del mismo hospital y bajo un monitoreo continuo [46].

● La técnica del EEG es costosa y no está disponible masivamente en los servicios de salud
pública de países en vías de desarrollo, dentro de los cuales se encuentra Perú [47].

1.4.3 Poco alcance del Estado en zonas rurales
Dos de los componentes fundamentales para que se trate la enfermedad con éxito y que se
obtenga una influencia favorable sobre la calidad de vida de los pacientes son el pertinente
actuar y adecuado nivel de conocimiento de la epilepsia; significa que el personal de los
establecimientos de salud tienen la importante misión de difundir la información y educación a la
población [48].



Dentro de sus factores podemos mencionar:
● La inadecuada información otorgada sobre la epilepsia en los países en vías de desarrollo,

pese a su elevada prevalencia [48].
● Poco acceso de la población rural con epilepsia a una completa atención sanitaria.

Las investigaciones demuestran que la epilepsia se presenta en mayor frecuencia en las zonas
rurales, en las que los pacientes solo tienen acceso al nivel primario de atención en salud [49].

● El requerimiento de una mejor formación del personal sanitario con respecto a temas
relacionados con la epilepsia.
Ante una correcta instrucción, los pacientes pueden mejorar fundamentalmente su situación
sin hacer un excesivo consumo de recursos [48].

1.5 Descripción de la propuesta de solución
En el presente trabajo de investigación, se planteará el diseño conceptual y desarrollo de un
prototipo de wearable que permita la detección y monitoreo de pacientes con diagnóstico de
epilepsia con convulsiones tonicoclónicas. Dicho dispositivo buscará identificar parámetros,
anticipar y alarmar al paciente sobre una futura crisis epiléptica mediante la adquisición de datos
durante la fase aura de las convulsiones tonicoclónicas, con el fin de evitar posibles lesiones, caídas
o accidentes. Añadido a esto, el dispositivo podrá llevar un registro de las crisis presentadas, el cual
podrá ser compartido con los familiares y el personal de salud a cargo, permitiendo así un mejor
control y supervisión del paciente.

El dispositivo será capaz de medir condiciones ambientales y signos vitales, a través de sensores, lo
que servirá para alertar al paciente sobre cambios bruscos de temperatura, situaciones de estrés o
una subida súbita de la presión arterial, ya que según la data obtenida mediante entrevistas a
pacientes que manifiestan la presente patología, la falta de horas de sueño, estrés y preocupación o
cambios repentinos de temperatura, podrían ser patrones previos al desencadenamiento de una
convulsión tonicoclónica.

Adicionalmente, el wearable diseñado cumplirá las normas locales e internacionales necesarias, lo
que evitará que en un futuro haya accidentes con el uso del dispositivo. Cabe recalcar que el grupo
de enfoque de la investigación son adultos de zonas rurales, por lo que, el dispositivo deberá tener
una interfaz amigable y hacer una valoración de los costos, para obtener un producto de buena
calidad, pero con un precio accesible.

Fig. 4. Esquema representativo de la propuesta de solución



2. DEFINICIÓN

2.1. Objetivos

General:
- Implementar un prototipo de baja resolución de un sistema de detección y protección

oportuna de convulsiones tónico-clónicas para adultos de 30 a 59 años de zonas rurales que
posean la condición de epilepsia genética generalizada.

Específicos:
- Realizar un estudio del estado del arte respecto a sistemas de detección oportuna de

convulsiones tónico-clónicas, así como tecnología que evite el impacto de la caída durante
estas convulsiones.

- Definir las funciones que debe cumplir el sistema y sus elementos en conjunto, así como
esquematizar el intercambio de información, materia y energía que ocurre entre cada una de
estas funciones

- Realizar la selección de alternativas de solución para las funciones del sistema y diseñar tres
conceptos de solución a partir de la combinación de dichas alternativas

- Seleccionar un diseño conceptual de solución óptimo a partir del análisis técnico-económico
de los tres conceptos de solución anteriormente diseñados.

- Implementar un prototipo de baja resolución del diseño conceptual seleccionado.

2.2. Metodología
Para la realización del objetivo general del trabajo de investigación se seguirá la siguiente
metodología de trabajo:
Se realizará un estudio del estado del arte del sistema de detección de convulsiones
tónico-clónicas. Luego, se realizará y analizará su estructura de funciones. A continuación, se
completará una matriz morfológica con las alternativas de solución para cada una de las
funciones detectadas, a partir de la cual se presentarán tres diseños conceptuales previos.
Después de un análisis técnico económico de los tres diseños conceptuales de solución, se
seleccionará el óptimo para la solución de la problemática mencionada. Finalmente se
implementará un prototipo de baja resolución del diseño conceptual seleccionado.
Este proceso corresponde a las metodologías VDI 2221 y VDI 2225.

2.3. Alcance
En el presente trabajo de investigación se realizará un estudio del estado del arte, se desarrollará
una solución conceptual óptima a partir de un análisis técnico-económico de tres soluciones
parciales, y se implementará un prototipo de baja resolución del diseño conceptual seleccionado.

2.4. Estado del Arte

2.4.1. Patentes y trabajos de investigación

2.4.1.1. CN112220454A Wearable epilepsy detection system based on multi-physiological
information fusion and detection method thereof

La presente patente es un dispositivo portátil de detección de ataques de epilepsia basado en la
fusión de información fisiológica múltiple [50]. Para la detección de convulsiones, el sistema
detecta las siguientes señales: actividad eléctrica de la piel, frecuencia cardíaca, temperatura

https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN112220454A


corporal y movimientos corporales (ángulo de actitud y señales de aceleración) [50]. Una vez
tomados los datos se filtran las señales empleando el método de filtro mediano y el método de
filtro de Kalman para las señales de movimiento, para eliminar el ruido y las señales de
interferencia [50]. Estos datos son tomados y comparados en condiciones normales y
condiciones de epilepsia para obtener cantidades características de tiempo-frecuencia [50]. Estos
datos se suben al servidor en la nube y este realiza aprendizaje automático para predecir
convulsiones [50]. El algoritmo de detección rápida de baja complejidad es adecuado para
dispositivos portátiles, mientras que el algoritmo de alta complejidad está basado en un análisis
de big data adecuado para servidores en la nube [50]. Finalmente, el wearable realiza una
detección rápida de la epilepsia en función del límite de decisión y la cantidad de características
detectadas en tiempo real.

2.4.1.2. WO2006134359 - Seizure detection apparatus

Un sistema de detección de convulsiones, conformado por una unidad de alarma y un dispositivo
montable de detección, adecuado para detectar crisis epilépticas, como se observa en la Fig. 5.
[51]. Este dispositivo resulta muy útil para la detección de convulsiones tónico-clónicas y
cualquier tipo de convulsión motora [51]. Al detectar una convulsión, el aparato de detección de
convulsiones activa una alarma a nivel local y/o remoto de modo que se puede acudir en ayuda
de la persona que tiene la convulsión [51].
Se hace uso de un filtro electrónico que lee las señales producidas por el acelerómetro, y que las
distingue de ser señales benignas y señales asociadas con una convulsión. Esto se hace
programando el filtro para aceptar o rechazar señales de entrada en función de las amplitudes y
frecuencias de las señales de entrada [51].
Permitirá pasar señales que corresponden a un usuario colapsando desde una posición de pie (la
fase tónica de una convulsión tónico-clónica), y un usuario convulsionando (la fase clónica de
una convulsión tónico-clónica) [51]. Para las señales asociadas a un colapso se permitirán pasar
señales que tienen amplitud superior a 0,25V; con respecto a las asociadas a las convulsiones, se
filtrarán las que tengan una frecuencia de entre 1 y 5 Hz con una amplitud de entre -0.05 y 0.05V
[51]. La señal de alarma audible alertará al cuidador a través de una señal de RF, la cual se
obtiene de un chip transmisor RF [51].

Fig. 5. Dispositivos de detección y alarma de patente WO 2006134359 [51]

2.4.1.3. WO2017072371 - Equipo integral de detección, aviso, predicción y corrección
para la seguridad de personas con epilepsia

El sistema busca recoger datos y monitorizar las señales biomédicas, para la evaluación de dos
situaciones: detección de crisis y predicción avanzada de posibles crisis [52]. Este equipo



integral genera un registro de crisis para los familiares y médicos, señalando su frecuencia,
intensidad, duración y produce un informe de datos importantes como el histórico de crisis, la
modificación de la medicación, entre otros [52]. Consta de una pulsera recolectora con
acelerómetros para la medición del movimiento de la persona y sensores integrados para medir el
pulso, la respuesta galvánica de la piel, la temperatura del cuerpo; además de un dispositivo tipo
audífono recolector de señales cerebrales haciendo uso de electrodos externos, como se muestra
en la Fig. 6 [52]. La alarma es un sistema de aviso visual, sonoro, vibratorio y eléctrico a través
de pequeñas descargas de baja intensidad [52].

Fig. 6. Disposición de elementos para patente WO 2017072371 [52]

2.4.1.4. Detección de convulsiones tónico-clónicas mediante sensores portátiles basados
  en acelerometría: un estudio prospectivo controlado por video

En el estudio revisado se buscó evaluar el rendimiento de un sistema portátil basado en
acelerometría para detectar convulsiones tónico-clónicas (TCS) e investigar la precisión de
diferentes algoritmos de detección de convulsiones utilizando un entrenamiento separado y
conjuntos de datos de prueba [53]. Los pacientes usaron un acelerómetro de tres ejes en cada
muñeca durante un video-EEG [53]. Los datos de movimiento se recopilaron y se almacenaron
de manera prospectiva y continua en una computadora portátil (Acreo) o una tarjeta de memoria
SD (Shimmer3) para su posterior lectura y análisis fuera de línea [53]. Se desarrollaron y
entrenaron algoritmos basados   en clasificadores binarios estándar combinados con una capa de
detección de eventos específica de convulsiones tonicoclónicas utilizando el conjunto de
entrenamiento [53]. Su desempeño se evaluó en términos de sensibilidad y tasa de falsos
positivos (FP) utilizando el conjunto de pruebas [53].
Para el rendimiento de detección la sensibilidad más alta se obtuvo para el algoritmo K-Nearest
Neighbours (100% de sensibilidad, 0.05 FP / h) y la tasa de FP más baja se obtuvo para el
algoritmo  Random Forest (90% de sensibilidad, 0.01 FP / h) [53].

Fig. 7. Un ejemplo de sensores de muñeca Shimmer3 [53]

2.4.1.5. Detección de convulsiones tónico clónicas generalizadas y caídas en un entornos
sin restricciones mediante el uso del acelerómetro de teléfono inteligente

El estudio propone un sistema que emplea la información de actividades de la vida diaria
recogida por un teléfono inteligente, que cuenta con un acelerómetro 3D integrado, con el
objetivo de diferenciar dichas actividades en base a un análisis del dominio de tiempo y



frecuencia para obtener patrones de conocimiento y definir características para la clasificación
[54].
La información obtenida a partir del cuerpo del usuario es preprocesada en tiempo real para
mantener una tasa de muestreo uniforme de 15 Hz (por interpolación lineal) [54]. La data
resultante es enviada a una nube en la que se procesa la información usando la Transformada
rápida de Fourier usando los dominios de tiempo y frecuencia, y se emplean 5 algoritmos
clasificadores de las actividades, siendo Random Forest el modelo que presentó los mejores
resultados (Precision= 1, Recall= 1, F-measure=1) [54]. Asimismo, el estudio concluye que las
convulsiones tónico-clónicas generalizadas (GTCS) presentan frecuencias características entre 4
Hz a 6 Hz, mientras que en Caídas la frecuencia característica va de 0.5 Hz a 1.5 Hz [54].

Fig. 8. C) Colocación de teléfono móvil para registro de datos de los voluntarios [54], D) Un marco de atención
médica para la detección automatizada de GTCS [54]

2.4.1.6. Un airbag portátil para evitar lesiones por caídas
Se describe el desarrollo de un sistema que consiste en un wearable que incluye un acelerómetro
triaxial y un girosensor (Gyrocube 3A Oni-23503, O-NAVI, USA) a partir de los cuales se
obtienen waveforms de aceleración y de velocidad angular que son convertidos a data digital,
transferidos a la unidad de control del wearable y analizados con el algoritmo de detección con
la finalidad de generar una señal de activación de 3V para liberar el gas contenido en el cartucho
incorporado en el wearable y poder inflar los airbags (de 10 L y 0.55 Kg) que protegen la
cabeza y la cadera [55].
El algoritmo de detección de caída libre funciona bajo la asunción de que el usuario realiza cada
libre, es decir, una señal de aceleración igual a 0 m/ [55].𝑠 2

A partir de la operación del sistema, se concluye que una caída ocurre cuando la aceleración es
menor a ±3m/ y cuando la velocidad angular es superior a 0.52 rad/s [55].𝑠 2

Dentro de las desventajas de este sistema se encuentran la precisión de los tiempos de activación
del airbag (0.12 s en promedio), la reducción de la velocidad angular como producto de la
respuesta defensiva del usuario al caer, lo que impide la detección de la caída, y el tipo de
actividades que se realizan, como correr o saltar, que son detectadas como caídas [55].

Fig. 9. Sistema de airbag [55]



2.4.2. Sistemas comerciales

2.4.2.1. Embrace2

Embrace2 es un smartwatch, con el diseño mostrado en la Fig. 10, capaz de medir parámetros
fisiológicos, incluida la actividad electrodérmica, el movimiento y la temperatura de la piel, los
resultados de esta medición son enviados continuamente a través de Bluetooth® a la aplicación
Mate, una aplicación que guarda los datos en la nube para su posterior análisis [56]. Asimismo,
al detectar posibles ataques convulsivos, alerta instantáneamente a los cuidadores [56]. El precio
de este dispositivo es de $249.
Este dispositivo cuenta con cuatro sensores [56]:
- Sensor EDA: Encargado de medir la actividad electrodérmica directamente de tu muñeca en

la parte ventral (interna) o dorsal (externa), con una resolución de 55 fSiemens y rango
entre 0 a 80 μSiemens.

- Sensor de temperatura, con una resolución de 0.15°C y rango entre -20°C a 70°C.
- Acelerómetro de eje, cuenta con una frecuencia de muestreo de 32 Hz y detección de

movimiento de alta sensibilidad en 3 ejes y resolución de 16 bits.
- Giroscopio, posee una frecuencia de muestreo de 32 Hz, detección de movimiento de alta

sensibilidad en 3 ejes, un rango de ± 500 grados / seg y una resolución de 16 bits.

Fig. 10. Embrace2 [56]

2.4.2.2. BrainSentinel SPEAC
El sistema SPEAC es una plataforma de diagnóstico que registra, analiza, almacena e informa
continuamente datos fisiológicos para que los revise un médico [57]. Con el fin de caracterizar
los episodios convulsivos, proporciona datos electromiográficos de superficie (sEMG) que
permiten un análisis más objetivo [57].
El dispositivo portátil está conectado a un parche de hidrogel hipoalergénico autoadhesivo
(Axelgaard Manufacturing Co. Ltd., Fallbrook, CA) con 3 electrodos EMG de superficie
incrustados (electrodos de grabación bipolar y electrodo de tierra) y trabaja con una batería de
polímero de litio [58]. Otra característica es la frecuencia de muestreo a 1.024 Hz [58].
El parche debe usarse en el músculo bíceps para analizar las señales sEMG que pueden estar
asociadas con convulsiones tónico-clónicas generalizadas [57]. Cuando se detectan patrones de
señal sEMG asociados con una extensión tónica unilateral, la cual podría estar asociada con una
convulsión tónico-clónica generalizada, el dispositivo portátil envía alarmas para alertar a los
cuidadores [57]. En la Fig. 11 se puede visualizar el parche en el bíceps conectado al dispositivo
que emite la alarma.



Fig. 11. BrainSentinel SPEAC [57]

2.4.2.3. S-AIRBAG Protective Vest S30
Este sistema consiste en un chaleco con bolsas de aire que intenta absorber el 90% del impacto
para evitar el riesgo de rebote y sobrebalance [59]. El algoritmo inteligente responde a las
indicaciones de un sensor microchip y reconoce cuando la persona está cayendo con 0.1
segundos, entonces manda una señal al generador de gas para activar las bolsas de aire que se
despliegan a los 0.8 segundos [60].
Este sistema funciona con un voltaje de carga de 110- 230 V, corriente de carga de 2 A y la
capacidad de batería es de 5000mAh [60].
El precio del S-AIRBAG Protective Vest S30 es de $1,368.99 [61].
En la Fig. 12, se muestra el chaleco antes de la detección de la caída y posterior a ella, viendo el
despliegue de las bolsas de aire.

Fig. 12. S-AIRBAG Protective Vest S30 [60]

2.4.3. Normativa
Para la creación de un dispositivo médico es necesario conocer las normativas que se establecen
para su creación y uso, por lo tanto, se han tomado las siguientes leyes como base legal.

2.4.3.1. Estándares internacionales
La Organización Internacional de Estandarización (ISO) brinda la normativa CEN ISO / IEEE
11073 Informática sanitaria - Médica / Estándares de comunicación de dispositivos de salud la
cual rige la comunicación entre dispositivos médicos, de atención médica y de bienestar hacia
sistemas informáticos externos [62]. Dentro de la familia de estándares se encuentra la norma
ISO / IEEE 11073-20601: 2016. Informática de la salud - Comunicación de dispositivos de salud
personal - Parte 20601: Perfil de aplicación - Protocolo de intercambio optimizado (PHD), la
cual presenta estándares con énfasis en dispositivos de uso personal (no uso hospitalario) y su
modelo de comunicaciones [62]. Describe el panorama de las aplicaciones independientes al



transporte y los perfiles de información para dispositivos personales de telesalud. La norma
proporciona una definición de dispositivos personales de telesalud (aparatos de salud, teléfonos y
computadoras personales, etc) en su utilidad para el control de bienestar y/o control de salud en
el hogar doméstico, aplicaciones móviles o en el uso médico profesional [62]. Por lo tanto, para
el presente estudio se considerarán algunas de las especificaciones de las normas dentro de los
estándares PHD, enfocadas en la transmisión de información de las señales registradas y los
datos del paciente para el prototipo a desarrollar en este proyecto [62].
ISO 10993 (Biocompatibilidad) [63]. Este estándar tiene como objetivo garantizar la protección
de posibles riesgos biológicos en los seres humanos para el uso de dispositivos médicos; se
combina la revisión y evaluación de datos para las respuestas biológicas en cada dispositivo [63].
Tomando en cuenta el estándar tomará en cuenta la elección del mejor material con respecto a la
interacción del tejido para el diseño del dispositivo, tanto para el dispositivo portátil, como para
el sistema de protección a desarrollar [63].
P360 - Norma para dispositivos electrónicos de consumo portátiles (Wearables) [64]. Este
estándar IEEE ofrece la descripción, terminología y categorización para dispositivos electrónicos
(wearables) describiendo una arquitectura en la serie de especificaciones que definen los
requisitos técnicos y métodos de prueba para los wearables; incluyendo la seguridad básica,
idoneidad de uso y diversas funcionalidades en salud, infoentretenimiento, etc [64].

2.4.3.2. Normativa nacional:
Dentro de la normativa nacional, a través del Decreto Supremo del Ministerio de Salud, se dicta
la aprobación del reglamento que establece las reglas de clasificación y los principios esenciales
de seguridad y desempeño de los dispositivos médicos que incluyen las Normas técnicas y
legales de DIGEMID en Perú, que deberán ser tomados en cuenta para el desarrollo del presente
proyecto [65].
En los artículos 4, 5, 6 se precisan los factores para la clasificación de los dispositivos, tomando
en cuenta el propósito del fabricante, envasado y comercialización del producto. El artículo 8
señala los principios esenciales de seguridad y desempeño, donde se incluye la identificación de
peligros, reducción y eliminación de riesgos; con el fin de que, durante sus condiciones normales
de uso, los dispositivos sean idóneos para su uso. El artículo 9, para los dispositivos médicos con
función de diagnóstico o medición precisan que, en el diseño y fabricación se debe proveerla
suficiente exactitud precisión y estabilidad para el uso previsto del dispositivo, teniendo en
cuenta que las escalas que posea el diseño debe ir en arreglo con sus características ergonómicas
[65]. Asimismo, a través de la LEY N.º 29459 - LEY DE LOS PRODUCTOS
FARMACÉUTICOS, DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, el Estado
peruano se encarga de avalar, certificar y garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los
productos antes de ingresar al mercado [66].

3. DISEÑO CONCEPTUAL

Se usará la norma de metodología de diseño VDI 2225 para obtener el concepto de solución óptimo.
Como primer paso se definieron las exigencias que el dispositivo debe cumplir, posteriormente se
especificaron las funciones que el dispositivo debe ejecutar, con ello se realizó una matriz morfológica
con opciones para cada función, con el fin de obtener tres conceptos de solución, los cuales fueron
evaluados en una matriz con criterios técnicos y económicos. Luego se obtuvieron los proyectos
preliminares a partir del concepto de solución seleccionado para finalmente conseguir un proyecto
óptimo.



3.1. Exigencias del sistema

En base a la problemática y estado del arte revisados, se definieron los requerimientos
funcionales y no funcionales.

3.1.1. Requerimientos funcionales

A. Función Principal
a. Detectar convulsiones tonicoclónicas en adultos de 30 a 59 años de edad, para emitir

una alarma de ayuda a su alrededor, aviso a familia y registro del evento con médico
tratante.

b. Predecir cuadros de convulsiones tonicoclónicas para activar el módulo de protección
física del usuario ante caídas y golpes.

B. Performance
a. La media de la latencia de detección, tiempo desde el inicio de la convulsión hasta el

momento de la primera detección, en sistemas de detección de epilepsia con EMG es de
aproximadamente 13.7 s; mientras que en dispositivos que emplean acelerómetros oscila
entre 33 y 55s [67][68].
En el prototipo detector de convulsiones tonicoclónicas del presente proyecto se
trabajará con una latencia de detección de hasta 55s.

b. El tiempo que debe emplear el algoritmo de detección de caída debe comprender un
rango de 0,1 s a 0,3 s; mientras que el tiempo de despliegue de las bolsas de aire se
aproximan a 0,8 s [55][60].

C. Señales
Señal de entrada:
El dispositivo será capaz de recopilar cuatro señales fisiológicas medidas a través de
sensores; movimiento de las extremidades, frecuencia cardíaca, temperatura corporal en
tiempo real e impedancia eléctrica de la piel; teniendo en cuenta que esta última varía de
persona a persona; donde investigaciones evidencian que va desde 406.7 KOhms para 5 Hz
hasta 23.5 KOhms para 1,000 Hz [69]. Asimismo, la frecuencia de muestreo bajo la que
trabaja un acelerómetro para detección de convulsiones tonicoclónicas, como el
acelerómetro de eje del producto comercial Embrace2, es de 32 Hz [56].
Las señales obtenidas asociadas a las convulsiones se filtrarán para una frecuencia de entre
1 y 5 Hz con una amplitud de entre -0.05 y 0.05V [51].

Señal de salida:
- Señal de alarma: Después de procesar la data brindada por los sensores, se emitirá la

alarma para la predicción de la convulsión.
- Sistema de protección: Recibirá la señal anticipada de convulsión y activará el sistema

de protección al paciente.
- Servidor de la nube: El servidor en la nube recibe los datos, procesamiento, análisis y

estadísticas de los cuatro tipos de datos de señales fisiológicas, y proporciona la
información a ser recibida para los pacientes, médico especialista y familiares. A partir
de estudios con respecto a dispositivos portátiles en monitoreo basados en sensores y
transmisión de información, se obtiene que la transmisión de datos consume poco
ancho de banda con valores cercanos a 50 Bytes/s [70].

https://www.medigraphic.com/pdfs/inge/ib-2007/ib072e.pdf


3.1.2. Requerimientos no funcionales

D. Energía
Fuente de alimentación: La energía del sistema será proporcionada por una fuente de voltaje
a partir de una batería portátil para el dispositivo, que pondrá en marcha el sistema.

E. Interfaz
Según el Quality System regulation, 21 CFR 820.30 [71] [72], se señala que el diseño del
dispositivo médico se debe adecuar a la necesidad del usuario. Asimismo, para la fácil
adopción, B. Blobel, M. Brochhausen y P. Ruotsalainen [73] indican que el sistema debe ser
fácil e intuitivo para usar y operar tanto desde una perspectiva del paciente como del
personal de salud.

F. Montaje
Y. Meng, H. K. Choi y H. C. Kim [74] refieren que los wearables de salud deben garantizar
una colocación no invasiva, estable y cómoda en el cuerpo humano, sin obstaculizar el
movimiento o equilibrio del cuerpo ni provocar irritación [74]. Asimismo, el sistema no
debería afectar gravemente a la apariencia del usuario [74], presentando un volumen
adecuado y un aspecto del agrado del usuario.

G. Masa
Los dispositivos wearables no deben suponer molestia alguna al usuario con respecto al
peso añadido. Sin embargo, se debe considerar que varios sistemas presentados en los
trabajos de investigación son cargados en hombros durante largas horas, estos sistemas
dirigidos a la parte de amortiguamiento.
Al no existir normativa alguna para la masa de un wearable, hacemos uso de la siguiente
normativa; esta nos ubica en la situación de que un usuario tenga que llevar el wearable en
hombros por una cantidad considerable de horas.
Según el Decreto Supremo N° 005-2009-TR: “Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud
en el Trabajo de los estibadores terrestres y transportistas manuales”, se exige que hombres
y mujeres trabajadores deben tener una carga máxima para cargar en hombros de 20 kg y
para levantar del piso de 12.5 kg [75].
El sistema cargado tanto por hombres y mujeres debe ser portátil y, reforzando con la
normativa mencionada, tendría que presentar una masa por debajo de los 12.5 kg. [75].

H. Operación
Debe existir un rango operativo mínimo entre los sensores que detectan las convulsiones y
los receptores de la alarma. En el caso del uso de un transmisor RF convencional, el cual
previamente lo hemos visto implementado en patentes de detección y alarma de crisis
epilépticas, trabaja en un rango de 20 a 200 metros [52].
Las medidas mínimas del rango de operación tendrán que ser de 20 metros (aún queda en
consideración el uso de este componente, ya que podría variar dependiendo del alcance de
nuestra solución).

I. Precisión
De acuerdo a los trabajos de investigación realizados para sistemas de detección de
convulsiones, los algoritmos estudiados obtuvieron los siguientes valores de precisión [53]
[55]:

- K-Nearest Neighbours: 100%
- Random Forest: 90% y 97,2% para caídas

En base a ello, se determinó que la precisión mínima del algoritmo para procesar la data
obtenida  sería de 90%.



J. Sensibilidad
La sensibilidad del acelerómetro debe ser baja para medir altos niveles de vibración. Por lo
que se tomará una sensibilidad de 10 mV/g ± 5% [76].

K. Costo
El dispositivo a diseñar debe ser accesible y económico al estar enfocado para personas que
viven en zonas rurales, por lo que se toma en cuenta los siguientes dispositivos existentes en
el mercado:

- Rastreador inteligente GPS: $ 172.54 [77]
- Embrace 2: $ 249 [56].
- Hovding airbag helmet system: $ 404.68 [78]
- Moto Racing Airbag: $ 226.10 [79]

En base a lo anterior el costo del dispositivo variará entre $172.54 y $404.68.

3.2. Estructura de funciones

En primera instancia, se definieron las entradas y salidas del sistema, ver Fig. 13. Se emplea una
caja negra para evitar el análisis del funcionamiento interno. Posterior a ello, se descompone
esta caja negra en funciones menores que representan las acciones que realizarán los
componentes de todo el dispositivo.

Fig. 13. Entradas y salidas del sistema

3.2.1. Entradas
A. Energía de alimentación: Referida a la energía que utilizará el sistema para realizar

el movimiento del mismo. Hace posible que el proceso se ponga en marcha.
B. Señales: Información que es transmitida al dispositivo.

● Temperatura: Señal eléctrica que permite conocer la temperatura real a la que se
encuentra la persona.

● Frecuencia cardiaca: Señal que contiene la información de los intervalos entre
cada onda R del complejo cardíaco.

● Cambios de velocidad y aceleración: Señal que nos dé información sobre los
movimientos de la persona.

3.2.2. Salidas
A. Vibraciones: Disturbios que se presentarán sobre la piel del usuario para avisarle

sobre la convulsión.



B. Data: Es la información de la temperatura y frecuencia cardiaca desde que el
sistema reconoce una convulsión hasta que finaliza.

C. Señal sonora: Señal que se emite al reconocer la convulsión con la finalidad de
avisar a las personas que se encuentren cerca del usuario.

D. Energía: Es la energía residual dada por el sistema.
E. Protección de cabeza: Accesorio amortiguador que se activa previo a la caída y

permite evitar lesiones.

3.2.3. Funciones
A. Captar: Sensa y mide los parámetros de entrada.
B. Transformar: Convierte la energía química en energía eléctrica.
C. Presionar: Acción del usuario para indicar la desactivación de la señal audible y de

la amortiguación.
D. Procesar: Unidad de control principal que permita procesar las señales medidas y

las respuestas que se deberán obtener a partir de ellas.
E. Almacenar: Guarda los datos del paciente durante las convulsiones.
F. Accionar: Apertura o cierra el flujo de energía de la vibración que alertará al

usuario.
G. Emitir: Brinda una señal sonora de aviso para personas cercanas.
H. Activar: Mueve los componentes que generan la estructura de amortiguamiento.
I. Amortiguar: Brinda un sistema de atenuación ante golpes y caídas.

A partir de las entradas, salidas y la descomposición de la caja negra, se elabora la Fig. 14, que
representa el esquema completo que va a seguir el dispositivo.

Fig. 14. Estructura de funciones



3.3. Conceptos de solución

3.3.1. Matriz morfológica
En base a las funciones definidas, se establece una matriz morfológica considerando tres
opciones posibles por cada función (ver Tabla 1). La leyenda de los conceptos de
solución se muestra en la Fig. 15.

Tabla 1. Matriz morfológica





Fig. 15. Leyendas de los conceptos de solución

3.3.2. Definición del concepto de solución
Después de obtener los tres conceptos de solución, se procede a realizar una evaluación
técnica y económica para obtener el mejor concepto de solución, ver Tabla 2.

Tabla 2. Tabla de evaluación de conceptos en función de criterios técnicos y económicos

La valoración siguió la norma VDI 2225 (0 = No satisface, 1 = Aceptable, 2 =
Suficiente, 3 = Bien, 4 = Muy bien).
El mejor concepto de solución resultó ser el Concepto de Solución 2.

3.4. Proyecto preliminar

A partir del concepto de solución seleccionado, se diseñan tres proyectos preliminares.



3.4.1. Proyecto preliminar 1

La propuesta se trata de un wearable que consiste en un polo blanco básico de algodón
que contará con un sistema de detección de convulsiones tonicoclónicas incorporado en
una de las mangas (ver Anexo E), y un sistema con forma de capucha capaz de
amortiguar la cabeza frente a una caída dada durante una convulsión (ver Anexo F).
La manga del polo contará con un cierre que permitirá separar (abrir y cerrar) las dos
capas de tela (mezclilla o lona) que conforman la manga (ver Anexo E).
Al abrir el cierre de la manga se podrá observar todo el sistema de detección y
amortiguamiento unido como una sola pieza y protegido mediante un forro, esto con la
finalidad de permitir retirar todos los componentes electrónicos en un solo intento y
poder realizar el lavado de la prenda cuando sea necesario (ver Anexo E). Todos los
componentes electrónicos del sistema de detección se encontrarán en una pequeña,
delgada y liviana caja que estará revestida por el forro de protección previamente
mencionado.
Tanto la caja como el forro y la capa interna de la manga tendrán un orificio por el cual
se podrá pasar una banda o brazalete de algodón el cual tiene la finalidad de fijar el
sensor de temperatura en la axila (directamente a la piel) y el pulsioximetro a la altura
del pecho (ver Anexo G). Asimismo, se cuenta con un orificio adicional para poder
retirar la tarjeta microSD desde la caja que protege la electrónica del sistema (ver Anexo
E).
El brazalete alertará a la persona mediante una vibración si se predice una convulsión
(ver Anexo H). Si la persona llega a caerse, la capucha se alzará accionando los 6
servomotores (ver Anexo I).
El resultado final del Proyecto preliminar se muestra en la Fig. 16.

Fig. 16. Proyecto preliminar 1



3.4.2. Proyecto preliminar 2
Esta propuesta consiste en una polera de algodón que esté conformada por una doble
capa del material para permitir que dentro de ella se puedan ubicar los componentes de
todo el sistema.
A la altura del antebrazo posee un controlador, el cual es el componente central de todo
el funcionamiento. Este controlador está conectado a los tres sensores de medición, dos
ubicados a la altura de la muñeca, el termistor y el pulsioxímetro, y uno en el mismo
antebrazo, el acelerómetro. En la parte del antebrazo externo, se ubicará también el
buzzer y por la parte interna, se tendrá la tarjeta Micro SD junto a un cierre, el cual
permite poder sacarla de la polera para ver los datos almacenados en ella (ver Anexo J).
Asimismo el controlador se conectará a dos servomotores localizados a la altura de las
clavículas, los cuales tendrán como función activar el sistema de amortiguamiento (ver
Anexo K).
El material que permita absorber el impacto de la caída y por lo tanto amortiguarla,
estará dentro de la capucha de la polera. Para lograr que la capucha se eleve al momento
de una convulsión, tendrá en su borde un alambre de metal delgado, que será movido
por los servomotores (ver Anexo K).
En la muñeca, externamente a la polera, estará el interruptor y una entrada para cargar la
batería. Por otro lado, los dos sensores que están también en la muñeca, se encuentran
en la parte interna de la polera, para que puedan estar en contacto con la piel de la
persona (ver Anexo J).
El resultado final del Proyecto preliminar se muestra en la Fig. 17.

Fig. 17. Proyecto preliminar 2

3.4.3. Proyecto preliminar 3
El prototipo consiste en un sistema integrado por un wearable en el cuello unido a un
gorro de protección que se activará al detectar una convulsión con el propósito de
proteger la cabeza y partes laterales de la misma.
El wearable es un collarín de algodón y contiene a los sensores de temperatura,
frecuencia cardiaca, termistor y acelerómetro. Estos sensores llevarán a cabo la



detección de los eventos de convulsión a través de algoritmos para posteriormente
activar los servomotores ante una eventual caída.
El sistema de protección se basa en un gorro de vista convencional que se vea estético
superficialmente, este estará elaborado de un material amortiguador para golpes.
Contará con una doble protección que consiste en una capa externa del mismo material
sobre una primera capa del gorro que, ante la detección de una caída, activará el
servomotor ubicado en la parte baja del soporte móvil, y con el giro del servomotor
desplazará la doble protección hacia la parte baja y lateral de la cabeza. Esto evitará
tener constantemente algo voluptuoso sobre la cabeza, pues la protección solo se
activará durante una caída, mientras que en un estado normal, el sistema tendrá la
apariencia de un gorro normal.
Las vistas del proyecto preliminar se muestran en el Anexo L y el resultado final del
proyecto preliminar se visualiza en la Fig. 18.

Fig. 18. Proyecto preliminar 3

3.5. Solución óptima

Los tres proyectos preliminares se evaluaron de manera técnica y económica (ver Tabla 3 y 4),
considerando en la puntuación p, los mismos valores que se usaron en la Tabla 2 (valores entre 0
y 4), mientras que los valores de g (entre 1 y 10) son propuestos según la importancia en la
aplicación desarrollada.



Tabla 3. Tabla de evaluación técnica de los proyectos preliminares

Tabla 4. Tabla de evaluación económica de los proyectos preliminares

A partir de las tablas 3 y 4, se realiza un diagrama de evaluación de proyectos según la norma
VDI 2225 para obtener el proyecto de solución óptimo. Este diagrama se muestra en la Fig. 19 y
tiene como eje “x” el valor técnico y como eje “y” el valor económico.



Fig. 19. Diagrama de evaluación de proyectos según VDI 2225

Finalmente, en el diagrama de evaluación se visualiza que la solución que coincide con la línea
que representa el proyecto ideal es el proyecto preliminar 3.

4. DESARROLLO DEL SISTEMA

4.1. Diseño
El prototipo final a desarrollar en físico se hará en base a todo lo que se haya elaborado en los
programas de diseño y de simulación, cumpliendo todas las funciones que se presentaron en la
descripción de nuestro proyecto preliminar ganador.

4.1.1. Mecánico
4.1.1.1. Componentes electrónicos y mecánicos

Los componentes que se usaron para el sistema completo estarán reforzados por
un soporte, para que ante caídas o golpes puedan mantener un mayor tiempo de
vida.
Las piezas contenedoras del pulsioxímetro MAX 30102 y el termistor NTC
3950 deben estar fijas y en constante contacto con la piel del usuario; por esa
razón, se observan en la Fig. 20. y Fig. 21. que los soportes tienen agujeros a los
lados para que pueda hacerse el cocido del componente a la prenda.



Fig. 20. Ensamblaje de caja protectora para pulsioxímetro MAX 30102

Fig. 21. Ensamblaje de soporte para termistor NTC 3950

El soporte del botón push y el botón on off también serán cocidos al material del
collarín y se mantendrán fijos en el prototipo; por esto la presencia de los
agujeros en la Fig. 22. y Fig. 23.

Fig. 22. Ensamblaje de soporte para botón push



Fig. 23. Ensamblaje de soporte para botón on/off

Las cajas contenedoras del Raspberry Pi Zero, el módulo ADXL345, módulo de
vibración y buzzer tienen aberturas para que puedan pasar las conexiones que se
necesiten, como se ven en la Fig. 24., Fig. 25. y Fig. 26. Estas estarán contenidas
en unos bolsillos con cierres, los cuales tendrán agujeros en la misma zona de las
aberturas de las cajas. Esto se hace con la finalidad de poder retirar estos
componentes que necesitan de configuración con mayor facilidad.

Fig. 24. Ensamblaje de caja protectora de Raspberry Pi Zero

Fig. 25. Ensamblaje de caja protectora del módulo ADXL345



Fig. 26. Ensamblaje de caja protectora del módulo de vibración PWM 5V y piezo buzzer

En la Fig. 27. se observa el gorro amortiguador, los soportes de los lados están
unidos al material amortiguador. Esta es la única pieza que no contiene algún
componente electrónico; sin embargo, para que realice su función de
amortiguamiento es necesario que los soportes mencionados encajen con los
brazos actuadores del servomotor mostrado en la Fig. 28.

Fig. 27. Ensamblaje de gorro protector



Fig. 28. Brazos actuadores del micro servo SG90 encajados en el soporte

4.1.1.2. Ensamblaje del prototipo
El prototipo final presentará 3 cierres externos y 3 bolsillos internos con
cremallera conteniendo los componentes que previamente dijimos que lo
requerían, esto se puede observar en las vistas de las Fig. 29. y Fig. 30. Los
únicos componentes electrónicos que necesitan ser vistos para su uso son el
botón push y el botón on/off. Los brazos actuadores del servo también salen a la
vista para que encaje en los soportes y pueda girar el material amortiguador
interno del gorro.

Fig. 29. Prototipo visto en un usuario



Fig. 30.Vista de componentes en el prototipo

4.1.2. Electrónico
Para el diseño electrónico se usó el programa open-source Fritzing, del cual se puede
obtener un diseño en protoboard, esquemático y PCB. Asimismo, en el Anexo I se
puede visualizar la lista de componentes que el mismo programa Fritzing brinda; y en el
Anexo J, el datasheet de algunos componentes. Las Fig. 31, 32, 33 y 34 muestran los
diseños realizados.

Cabe mencionar que algunos componentes utilizados en el programa Fritzing fueron
modificados de la matriz morfológica mostrada en el diseño conceptual, esto debido a
que el programa no cuenta con todos los componentes indicados en la matriz.



4.1.2.1. Diseño en Protoboard

Fig. 31. Diseño electrónico en Protoboard



4.1.2.2. Diseño esquemático

Fig. 32. Diseño electrónico esquemático

4.1.2.3. Diseño en PCB
- Vista desde arriba

El PCB vendría a ser la placa mostrada en el lazo izquierdo, mientras
que la placa en el lado derecho representa el RaspBerry.

Fig. 33. Diseño electrónico en PCB con vista desde arriba

- Vista desde abajo



Fig. 34. Diseño electrónico en PCB con vista desde abajo

4.2. Prototipado
El prototipo inicial de esta propuesta, está compuesto por dos secciones, la primera es el diseño
3D visualizado en la plataforma Sketchfab.

Fig. 35. Prototipo ensamblado

Link del prototipo: https://skfb.ly/orOUp

La segunda sección viene a ser la parte de la simulación en el software Proteus, a partir del
diseño electrónico que se muestra en la sección 4.1.2, se realiza el diseño en Proteus (ver Fig.
36); sin embargo, algunos componentes serán modificados debido a las limitaciones del
software, al no contar con la librerías de todos los componentes.

https://skfb.ly/orOUp


En las Fig, 37, 38, 39 y 40 se puede observar el código desarrollado en Proteus, el cual permite
verificar la funcionalidad de nuestro sistema.

Fig. 36. Diseño esquemático de la simulación en Proteus



Fig. 37. Primera parte del código del prototipo

Fig. 38. Segunda parte del código del prototipo

Fig. 39. Tercera parte del código del prototipo



Fig. 40. Cuarta parte del código del prototipo

A partir de estas dos secciones, en un paso futuro ya se puede realizar un prototipo físico.

4.3. Propuesta de protocolo de uso

El presente protocolo de uso dirigido hacia el usuario presenta las indicaciones necesarias para
el buen manejo del dispositivo; incluyendo el montaje, el modo de uso, los posibles errores de
uso y, la limpieza y desinfección que se le puede brindar a VI-MOR.

El protocolo completo se puede visualizar en el siguiente link:
https://drive.google.com/file/d/1r_vg_ze9Za880o5Sch8lV0mFjNF5LizH/view?usp=sharing

4.3.1. Componentes

Vista frontal

https://drive.google.com/file/d/1r_vg_ze9Za880o5Sch8lV0mFjNF5LizH/view?usp=sharing


1. Gorro de protección
2. Soportes de
movimiento
3. Termistor
4. Servomotores
5. Pulsador
6. Buzzer y módulo de
vibración
7. Botón On/Off
8. Batería
9. Wearable
10. Acelerómetro

Vista frontal y lateral

11. Pulsioxímetro
12. Raspberry

4.3.2. Guía para operador

4.3.2.1. Montaje

Colocación del sistema

Paso Acción

1 Asegurarse de contar con las dos partes del sistema y verificar si todos los
compartimentos se encuentran cerrados.

2 Realizar la colocación del wearable sobre el cuello con precaución, asegurándose de no



doblar el material y de adquirir una posición cómoda al cuello.

3 Antes de realizar la colocación del gorro, asegurarse de que los soportes no se
encuentren doblados.

4 Colocar el gorro sobre la cabeza y ajustar de acuerdo a la comodidad.

Imagen ilustrativa del correcto montaje del sistema:

4.3.2.2. Puesta en marcha

Encendido del sistema

Paso Ubicación Acción

1 Switch. Esquina inferior
izquierda

Presionar el botón de
On/Off para iniciar el
sistema

- Cuando el botón de On/Off está en modo encendido, el sistema estará preparado para
detectar la convulsión y activar el sistema de protección ante una eventual caída.

4.3.2.3. Modo de funcionamiento del sistema



Funcionamiento frente a crisis convulsiva

Situación Descripción Imagen
representativa

1. Antes de la detección
de la convulsión

El sistema estará activado y registrando las
señales hasta que ocurra la detección de la
convulsión.

2. Durante la detección
de la convulsión

El sistema detectará señales anormales del
cuerpo y realizará la detección de la
convulsión activando la alarma de vibración.

Si el usuario se encuentra en un lugar seguro
o acompañado de alguien y logra desactivar

la alarma, el sistema de protección y la
alarma sonora no se activará.

Si el usuario no logra desactivar la alarma, el
sistema de protección se activará.

3-I Desactivación de alarmas 3-II Activación automática del sistema de
protección después de la detección de

convulsión

El usuario deberá
presionar el botón para
desactivar la alarma y

no se activará el
sistema de protección

Ante una eventual
caída, la alarma

auditiva y el sistema
de protección será
activado y la parte

protectora interna del
gorro bajará a proteger

la parte baja de la
cabeza.

4.3.2.4. Errores y uso incorrecto del sistema

Errores comunes

● La mala colocación del sistema puede ocasionar una mala lectura de señales; por ello es



importante asegurarse de no tener el material doblado ni mal colocado sobre la piel.

● Los soportes que activan el movimiento de los servomotores deben mantenerse rígidos y
sin obstrucción para un correcto funcionamiento.

● Los botones de encendido/apagado y desactivación de alarmas deben ser manejados
correctamente y evitar el uso brusco o innecesario.

4.3.3. Guía para especialista

El especialista podrá tener acceso a la tarjeta de memoria para leer la información obtenida
acerca de las crisis registradas.

Paso Ubicación Acción

1 Compartimento de
la parte trasera del
wearable

Se abre el compartimento
del wearable ubicada
dentro del wearable, y
con precaución se saca la
tarjeta de memoria.

● La tarjeta de memoria podrá ser ingresada en cualquier dispositivo por parte del
especialista, el cual podrá visualizar la información acerca de los eventos registrados.

2 Compartimento de
la parte trasera del
wearable.

Para guardar la memoria
nuevamente, se coloca
dentro del mismo
compartimento y se cierra

● Se recomienda guardar la información adquirida de la memoria para no perder información
en caso esta pueda dañarse.

4.3.4. Limpieza y desinfección

El sistema cuenta con una parte electrónica y otra parte mecánica, por lo que es importante
tener cuidado al realizar la limpieza de los componentes

Componente Descripción Imagen



Wearable El dispositivo wearable cuenta con
componentes electrónicos, por lo
cual, la limpieza que se le realice
tendrá que ser externa y sin
necesidad de un lavado para el
dispositivo.

Gorro de protección El gorro de protección es
desmontable y el material
amortiguador puede ser lavable a
base de agua.
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Anexos

Anexo A: Problem Statement

Anexo B: Stakeholder map



Anexo C: Empathy map



Anexo D: Árbol de efectos y causas



Anexo E: Proyecto Preliminar 1 - Vista frontal del wearable

Anexo F: Proyecto Preliminar 1 - Vista posterior del wearable



Anexo G: Proyecto Preliminar 1 - Visualización de ubicación del termistor y pulsioxímetro utilizando la
banda de algodón

Anexo H: Proyecto Preliminar 1 - Visualización de activación del sistema de amortiguamiento durante la
caída de un usuario que viste interiormente el wearable



Anexo I: Proyecto Preliminar 1 - Visualización del sistema de amortiguamiento activado tras la caída del
usuario

Anexo J: Proyecto Preliminar 2 - Ubicación de componentes en el brazo

Imagen de la izquierda muestra los componentes en el lado de la parte externa del brazo (pronación de la palma
de la mano) e imagen de la derecha, los componentes en el lado de la parte interna del brazo (supinación de la

palma de la mano)



Anexo K: Proyecto Preliminar 2 - Sistema amortiguador

Anexo L: Proyecto Preliminar 3

Diseño del sistema integrado antes, durante y después de la detección de convulsión y caída.



Anexo M: Lista de componentes

La lista de componentes que se muestra es la obtenida con el programa Fritzing; sin embargo, al realizarse el
nuevo diseño esquemático en Proteus, algunos de los componentes fueron modificados.



Anexo N: Datasheet de principales componentes

● Raspberry Pi 3 [80]





● Módulo ADXL345 Acelerómetro Digital [81]



● Servo motor SG90 [82]



● Vibration motor- ROB- 08449 [83]





● Pulsi oximeter MAX30102 [84]









Anexo O: Dibujos técnicos de los ensamblajes para el prototipado
● Caja protectora de pulsioxímetro MAX 30102



● Caja protectora de Raspberry Pi Zero



● Caja protectora de acelerómetro ADXL345



● Soporte de módulo de vibración y buzzer



● Soporte del termoresistor



● Soporte de botón push



● Gorro protector de caídas



● Soporte de botón on/off


