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Introduccion

Desde la década de 1980, se ha establecido como evidencia la existencia de
varios factores que aumentan el riesgo a presentar en el Sindrome de la Muerte
Subita de Lactantes (SMSL) (Ruiz Botia et al., 2020). Segun la Institucién Nacional
de Salud Infantil menciona que la principal causa de muerte en nifios es el sindrome
de la muerte subita de lactantes, o como muchos lo conocen muerte de cuna, en
edades de un mes a un afo de vida (Instituto Nacional de Salud Infantil y Desarrollo
Humano, 2021).

Las muertes neonatales en los primeros 28 dias de vida representan el 47%
de todas las muertes de menores de cinco afios en todo el mundo y son un foco de
los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas (ONU) (Patel et al.,
2020). Mas de 3,500 bebés en E.U. mueren de manera inesperada mientras
duermen, unos de los casos son por SMSL de manera accidental por asfixia o
estrangulamiento mientras duermen (Suffocation, 2017).

Por todo lo anterior, el objetivo de la presente investigacion es el disefio de una
herramienta que ayude con el monitoreo del bebé, cuando no esta a la vista de un
adulto, principalmente mientras duerme, tratando que el bebé no esté tan
involucrado con el objeto, con medidas de seguridad y asi prevenir algunas
enfermedades como alguna infeccion o inclusive poder prevenir la muerte de cuna
mediante una aplicacién que le avisaria al tutor cuando el bebé presente alguna

anomalia como alta temperatura, falta de respiracion, entre otras cosas.



1 Objetivos

1.1. Objetivo general
Disenar un sistema de alerta que indique al tutor cuando el bebé se encuentre
en una posicion médicamente adecuada y monitoree su temperatura desde una

distancia adecuada por medio de sensores.

1.2. Objetivos particulares

e Identificar los factores de riesgo a evaluar con un neonato en su cuna

e Identificar la antropometria de un neonato para la ergonomia del disefio
e Determinar cdmo monitorear al bebé mientras duerme

e Disefar un sistema que permita monitorear al bebé

e Aplicar un sistema de alerta que avise al padre o tutor a cargo

1.3. Hipotesis

Con un sistema de monitoreo que mantenga una distancia no invasiva con el
bebé, se prevé la seguridad y bienestar de este mismo informando el estado al tutor
para la prevencion de algunos sindromes como el sindrome de muerte de cuna entre

otras.

1.4. Preguntas de Investigacion
¢, Como monitorear al bebé mientras duerme?
¢ Qué beneficios proporciona el monitorear adecuado del bebé?

¢ Cuales son los principales parametros fisioldgicos que se tiene que monitorear?

1.5. Planteamiento del Problema
La tercera causa de muerte en bebés es el sindrome muerte de cuna. El 90%
en los casos de SMSL ocurre durante los primeros 6 meses de edad, la mayor parte

sucede entre 2 a 4 meses de vida, con mas frecuencia en infantes del sexo



masculino, mayormente este incidente ocurre en el periodo de suefio durante la
noche (Tatiana Monge Jiménez, 2010).

Por esto se crearon diferentes disefios, para hacer ropa inteligente, monitoreos
incorporados en los neonatos, cunas inteligentes, unos cables cercanos a los bebés,
incluso se analizé en la postura del bebé para prevenir la muerte de cuna. Por otro
lado, en este proyecto se busca evitar que el tutor compre una cuna de cierto
tamano predeterminado, no adherir al bebé algo que pueda quitar o inclusive pueda
manipular el bebé y que se pueda monitorear la mayor causa que ocasiona este
sindrome.

Por esa razén, el disefio debe incluirse en el lugar donde duerme el recién
nacido, un lugar que no pueda alcanzar con facilidad, pero que pueda seguir
monitoreando mientras duerma, y les avise a los tutores o las personas encargadas

cuando algo no esta bien con el bebé.

1.6. Justificaciéon y Delimitacion

Aportar a tutores que cuiden a bebés de 1 mes a 1 afio de nacidos, una
herramienta que mantenga una distancia segura y funcional que facilite el monitoreo
de los bebés mientras duermen, y que aporte contra el sindrome de muerte subita,
ayudado por pediatras, doctores y antropometria; todo con una aplicacidon, que

tendra sistema de alerta y trabajara en conjunto con sensores.

Con la recopilacion de informacién bibliografica y, asesoria profesional se
disefara la herramienta necesaria de acuerdo con los requerimientos obtenidos en
la recoleccion de datos. El tiempo limite para culminar el desarrollo de este proyecto

sera de dos anos, que dura la maestria.



2 Marco teorico

En el siguiente capitulo se mencionan los temas relacionados con la
investigacion, uno de ellos es: la muerte de cuna, los factores de riesgos,
antecedentes, medidas de seguridad, material que seran usados, entre otros. Esto
es mencionado ya que, es necesario que el lector tenga un conocimiento previo del

tema.

1.1. Antecedentes teoricos

Dice Munkel Ramirez et al. (2018) que desde hace mucho tiempo el SMSL es
considerado de origen multifactorial, tal porque ocurre cuando un bebé fragil en
tiempo critico, pero de igual manera inestable en el desarrollo del control
homeostatico, experimentando un factor estresante externo, dando lugar a una
combinacion de problemas como: asfixia progresiva, bradicardia, hipotension,
acidosis metabdlica y jadeo ineficaz, conduciendo a la muerte.

Desde que se conocidé de este sindrome ha tratado de prevenir o ayudar de
muchas maneras posibles, tanto cambiando la forma de dormir del recién nacido
como haciendo prototipos, como ejemplo, disefios simples y otros con disefios ya
utilizando monitoreo, por ejemplo en el sistema de monitoreo electronico de asfixia
neonatal se presenta una forma de monitoreo de pulsos cardiacos del lactante: esto
se da cuando se detecta un ritmo diferente al normal, con la ayuda del uso de
internet de las cosas (ldC), emitiendo de inmediato una notificacion, también se
encontro un estudio en el cual se realizaron pruebas para la medicién de cardiaca a
larga distancia por medio de frecuencias de sonido de 18 a 22 kHz en un rango de
28 ms aproximadamente (Wang et al., 2021).

Ademas, se utiliza tecnologia open hardware y software de Arduino. El
dispositivo se compone de sensores piezoeléctricos, microcontrolador, latex vy
cables. En la produccién de este dispositivo, se necesito de una maquina de

prototipado de placa de circuitos impresos (Hernandez Soberon et al., 2020).



1.2. Muerte de cuna

El sindrome de muerte subita del lactante, (SMSL) es el fallecimiento de bebés
menores de 1 afo, la cual su muerte es inesperado, al parecer esto ocurre durante
el suefo; todavia no tiene explicacidon, se han realizado autopsias para encontrar la
razon de su fallecimiento examinando el sitio en que ocurrié y asimismo en Estados
Unidos hubo hay una incidencia mas de 2,500 bebés cada aino, al mismo tiempo en
Australia hubo casi 100 muertes al afio, siendo la principal causa de muerte en
paises occidentales (Horne, 2019).

En recién nacidos la incidencia del SMSL fue de 0.26/1,000, disminuyendo
desde 0.74 (entre 1991 a 1995) a 0.07 (desde 2011-2020). Su porcentaje con
relacion muerte total disminuyo6 del 11.2 al 2.5%. En el SMSL sobresalié la categoria
IB en San Diego con el 67% y los neonatos entre 1 a 4 meses con 63% (Belmonte,
Monzd, y Morentin 2022). La incidencia anual de SMSL de Estados Unidos fue de
1.3- 1.4 por cada 1,000 nacidos vivos (unos 7,000 lactantes cada afio) antes de
1992, momentos en el cual se empezé a recomendar que los lactantes durmieran en
una posicidon distinta al decubito prono para reducir el riesgo de SMSL. Desde
entonces, en 1994, se ha observado una minoracién progresiva de la incidencia de
este sindrome (Robert M. Kliegman 2022).

Como se muestra en la Tabla 1 este suceso es un problema mundial, donde
también muchos tratan de prevenir por medio de métodos diferentes, tanto
cambiando las posturas de los bebés como haciendo un disefio para prevenir el
SMSL.

Tabla 1 Nivel internacional de la mortalidad infantil y Ila incidencia de la muerte subita
del lactante (SMSL) en 2005 (\Wu, 2010)

Mortalidad Mortalidad SMS

infantil® posneonatal* L*
Corea 5 1.0 0.56
EE. UU. 7 2.3 0.54
Alemania 4 1.4 0.43
Irlanda 4 1.1 0.38
Taiwan 5 2.4 0.35
Australia 5 1.3 0.32
Reino Unido 5 1.6 0.30



Noruega 3 1.0 0.30
Canada 5 1.3 0.24
Suecia 3 1.0 0.23
Japon 3 1.4 0.16

Nota: Grafica de comparacion de mortalidad con SMSL en bebés nivel internacional

En la Tabla 2 se puede observar el descenso que ha habido desde el 2006
hasta el 2016 de casos en el sindrome muerte de cuna en el Reino Unido, aun con
la disminucién de dicha muerte sigue siendo una de las primeras causas de muerte
en cuna.

Tabla 2 UK SIDS cases between 2006 and 2016, birth to one year (The Lullaby Trust,
2019).

England & Scotland Northern UK Total UK rate per/1,000
Wales Ireland live births

2016 226 18 3 247 0.32

2015 195 21 4 220 0.28

2014 217 14 4 235 0.30

2013 252 17 9 278 0.36

2012 234 29 2 265 0.33

2011 247 29 5 281 0.34

2010 261 26 5 292 0.36

2009 283 24 3 310 0.39

2008 287 22 3 312 0.39

2007 273 31 4 308 0.40

2006 285 29 1 315 0.42

Nota: Grafica comparando el descenso y/o incremento en casos de SMSL en Reino Unido del 2006 al 2016.

1.3. Factores de riesgo

Segun Loreto Tarraga Marcos et al. (2022) Para disminuir el SMSL se cuenta con
varios factores que tienen mayor impacto, es debido al tener una buena postura
mientras duerme, ademas, se descubrieron otros factores relacionados que puede
ayudar a prevenir este sindrome, por ejemplo:

e Postura del lactante mientras duerme: las posturas menos recomendables
para el recién nacido son: decubito prono, decubito lateral, con mayor riesgo
que el decubito supino, ya que aumenta la frecuencia de la plagiocefalia, por
esto mismo, la recomendable es el prono bajo supervision mientras esté

despierto.



e Ambiente del dormitorio: influye mucho el ambiente donde duerme el neonato.
e Superficie de descanso blanda.
e Otros accesorios sueltos: mantas sueltas, almohadas, juguetes.
e El encobijar excesivo y sobrecalentar la cuna: el sobrecalentamiento se
asocia normalmente con el mayor riesgo, sobre todo si la cabeza esta
cubierta, por esa razén la temperatura que se recomienda es de 20 a
22 °C.
e Uso de chupete sin listones o cordones al dormir.
e Compartir habitacion, pero el neonato debe de dormir en una cuna o
cama aparte, sin compartir (monitoreo).
De acuerdo con el pediatra Joanne Murren, MD es especialista en pediatria
cuando un bebé de 3 meses 0 menos de vida, llega a tener temperatura de 38 °C o
mayor, el cuidador debe de llamar al médico o ir inmediato a urgencias, ya que esto

puede indicar una infeccién potencialmente grave (Joanne Murren-Boezem, 2018).

1.4. Clasificacion de muerte subita de lactantes

Para los patélogos es importante facilitar el diagndstico para excluir la muerte
de cuna y asi poder prevenir nuevos casos, esto lo hacen por medio de
clasificaciones anatomopatolégicas de las autopsias realizadas a los fallecidos; es
importante clasificar también cada una de las muertes para poder realizar una
evaluacion que permita dar un significado a las lesiones que ellos observen,
independientemente de la importancia de la lesion. Por lo tanto, se cataloga en tres
tipos de muerte subita de lactantes (Figura 1), las cuales son: la congénita,

hereditaria y la genética.

1.4.1.Muerte adquirida

Es a causa de enfermedades que contraen las personas con el paso del
tiempo, por alguna enfermedad o por sufrir un accidente, ocasionandole secuelas.
Son las enfermedades que se pueden desarrollar en el momento del nacimiento del

bebé o durante su desarrollo, como, por ejemplo:
10



Fiebre reumatica

Inmunodeficiencia

Infeccion

Traumatismo

1.4.2.Muerte inexplicada
La muerte inexplicada, o también conocida como muerte subita, se acuid su
definicion en 1997 por un grupo de expertos. Es una muerte donde no hay evidencia
que se ha sufrido una crisis epiléptica al morir, una convulsion, o donde la autopsia
no puede proporcionar evidencia alguna de la causa anatémica o toxica de muerte,

por ejemplo, la muerte de cuna o el SMSL.

Muerte subita inesperada del

lactante
1 : I 1
Congénica Inexplicada Adgquirida
1
I 1
T 1 —1 Infeccion Tramautismo
Sistema
Cardiaca Metabédlica nervioso — —L—
central Neumonia
I sepsis Accidental Homicidio
Arritmia meningitis
cardiopatia SMSL
congeénita

Figura 1 Muerte subita inesperada del lactante (Camarasa F. et al., 2003)
Nota: Clasificaciones de la muerte subita en lactantes con sus causas y como son identificadas

1.5. Antropometria
La antropometria son las dimensiones obtenidas al hacer medidas en partes
especificas del cuerpo humano con el objetivo de obtener parametros de
dimensiones que se ajusten a las verdaderas caracteristicas de los usuarios finales

de un espacio u objeto (Lescay et al., 2017).
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1.5.1.Posiciones

Munkel Ramirez et al. (2018) dice que durante los ultimos afios se ha
descubierto que la posicion es uno de los factores mas importantes del bebé al
dormir, entre ellos estan los siguientes:

Decubito supino: disminucion de riesgo de aspiracion.

Prono: ocasiona un mayor riesgo de dilatar las arterias capilares y posterior no
puede respirar, disminucién del oxigeno en el cerebro, aumento de
sobrecalentamiento y aumento en el umbral para despertar.

La posicion prona elevada a 30 grados aumenta el reflujo en los bebés que
tienen reflujo gastroesofagico (RGE) durante su siesta, por otro lado, mientras que
en posicion supina o lateral son menores.

En México se realizd un estudio por Prian Gaudiano & Michel Macias (2022)
donde entrevistaron a 265 padres de familia cual es la posicion del bebé mientras
duermen, en la cual el 45.8% de los padres duermen a sus bebés boca arriba o
decubito supino, el 27% duermen a sus bebés de lado y el 10% los duermen
siempre boca abajo y el 17.2 utilizan la posicion supina en la noche, pero durante el
dia duermen de diferente posicion.

Traquea Esofago

Trachea Esophagus

Esophagus Trachea

Figura 2 Posiciones de bebés mientras duermen https://www.conocersalud.com/sindrome-muerte-subita-lactante/

1.5.2.indice de Masa Corporal IMC de neonatos

De acuerdo con en la tesis del posgrado de Diana Molina, en ecuador donde
se realiz6 un estudio antropométrico se midié tanto la estatura (talla) como el peso
del neonato, obteniendo de igual manera el percentil, usando la informacion

recabada del documento antes mencionados arrojando la Tabla 3.
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Tabla 3 Percentil en neonatos pretérmino y término (Diana Molina, 2017)

Peso (gr) Percentil (cm)
Edad Bajo Normal Sobrepeso P<10 P10-P90 P>90
gestacional
Pretérmino 1500 2050 2475 - 42.7 43.9
Término 2230 3098 3955 41 48 50.6

Nota: Percentiles y peso de neonatos de pretérmino y término en México

Con la informacién antes mencionada se tomara en cuenta para hacer una
comparacion con los datos recabados por el IMSS, como se muestra en la Tabla 3. A
continuacion, en la Tabla 4 se mostraran las medidas y peso segun el IMSS en los

niRos recién nacidos y los nifos de 11 meses.

Tabla 4 IMC nifios recién nacidos y 11 meses (Instituto Mexicano del Seguro Social,
2023).

Peso (Kg) Estatura (cm)
sexo Edad Normal Obesidad Eséa'gura Normal
aja
Recién
Nifias Nacidos 3.2 >4.2 <47.3 491
11 meses 8.7 >11.2 <70.3 72.8
Recién
Nifios Nacidos 3.3 >4 .4 <48.0 49.9
11 meses 9.4 >11.7 <72.2 74.5

Nota: Medidas y peso en recién nacidos y 11 meses segun el IMS para definir el rango donde se puede trabajar.

Figura 3 Ergonomia en bebé

1.1.1.Percentil en adultos

En este apartado se hablara sobre el percentil de los adultos, esto es

importante para considerar en el disefo, porque, aunque los neonatos es el usuario

13



principal, también debe de tomar en cuenta al tutor ya que es el usuario secundario.
Segun la INEGI en el 2020 efectiuo un estudio con los registros, nacimientos y las
edades de los padres o personas que fueron a registrar a los neonatos.

En la Figura 4 habla de las personas que realizaron el registro al nifio con el
81.9% ambos padres fueron a registrarlos, por otro lado, el 14.2% solo asistio la

madre, el 1.7% fue el padre.

1500000

1400000

1300000

1009390 W AmBos pedres |24 9%)

Madre |14.2%)

—oEEIT B Pacre [1.7%]

00000 B Trira persona (00
W Eemistro [003%)

onEIE I o especificadao |0.2%)

200000 FI1RFL

1411 T74FE 13460
PErSONES qUE FeSiSiTanon

Figura 4 Nacimientos registrados segun su tutor (INEGI, 2020).
Mientras tanto en la Figura 5 muestra las edades de las mamas cuando
obtuvieron al registrar al hijo con un 52.4% fue a los 20 a los 29 afios, madres

menores de 15 anos es de 0.31%.

300000
430000

400000 436102 493455

330000 B 1=nor de 13 afios |0.345%)
200997 B 13 5 15 afos | 19.21%)

208 24 anos | 26.77%)
22000 23 = 25 aros|29.62%)
308 34 afos |17.87%)

200030 ]
M 33 5 33 aros |B.99%)|
19000 — S— =i
W 30y mias anos | 2.46%)|
100000 T M No especificades (038134
HH00D | l_l 62126
5] e — S— el

Eded deE i3 madne

Figura 5 Rango de edad de la madre(INEGI, 2020).

Por ofro lado, el registro de las edades de los padres al registrar a su hijo con el
mayor porcentaje fue la edad de 25 a 29 arios con el 23.25%. Por el contrario, el

14



menor porcentaje son los padres menores de 15 arfios obteniendo un 0.03%, como

400000
330000
300000
B Mznor de 13 afios |0.03%)
00 13 = 15 aros |31.22%]
20 & 24 anos |18.82%)
200000 W 23 = 25 aros|23.29%)
B30 & 34 afos |18.86%)
RN — 152003  EERES] EF?_._ :11_3,1&:
40 y mizs anas (9.33%|
oy ————————————— No especificados (12.39%)
- 4.
o - | -

=01
Edmd del paidine

se muestra en la Figura 6.

Figura 6 Rango de edad del padre (INEGI, 2020) .

Una vez obtenido los datos anteriores, en las Tablas 5 y 6 se puede observar
los percentiles de los hombre y mujeres con un rango de edad en las mujeres de 17
a 39 anos en Latinoamérica, mientras que los hombres tienen un rango de afio de 18

a 68 afos, basandonos en el libro de Avila Chaurand et al., 2007.

Figura 7 Indicacién de percentiles (Avila Chaurand et al., 2007)

2 & 6 7 8 52 10 9 51 3

Ll !

La Tabla 5 se muestra el percentil de la mujer, tomando en cuenta el peso,

11

estatura, altura de ojos, entre otras areas con los percentiles 5, 50 y 95, por otro
lado.

Tabla 5 Percentil de mujeres Latinoamericanas (Avila Chaurand et al., 2007)
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17 a 39 anos

Dimensiones ; “2 il
D.E | Min. Max. 5 50 95
1 | Peso (Kg) 59.3 | 104 | 39.4 96.2 43.2 58.4 | 78.0
2 | Estatura 153.5 [ 5.77 ] 138.9 | 168.5 | 144.4 | 153.2 | 163.9
3 | Altura ojos 142.8 | 5.88 | 127.3 | 159.8 | 134.7 | 142.2 | 153.4
4 | Altura codo 956 |3.98| 83.5 [ 107.3 | 89.5 95.5 | 101.7
5 | Largo codo-punta del dedo | 41.5 | 2.0 | 38.8 46.0 38.5 415 | 45.0
6 | Diametro de agarre 2.32 [ 1.05]| 20.8 26.5 21.2 23.3 24.7

Mientras en la Tabla 6 se observa el percentil de los hombres con las mismas

areas, pero con el rango de edad antes mencionado.

Tabla 6 Percentiles de hombres Latinoamericanos (Avila Chaurand et al., 2007)

Hombres de 18 a 68 afios

Dimensiones (cm) Percentiles

DE |5 |50 |95
2 Peso (Kg) 73 12.33 5531 7210 97.30
3 Estatura 167.5 6.28 1576 166.8 178.0
4 Altura ojos 155.0 6.18 1447 1546 1651
5 Altura codo 106.8 5.502 98.8 106.5 1145
7 Diametro de agarre 4.4 .363 3.9 4.5 5.0

1.1.2.Medidas de c

una

En la actualidad en el mercado se pueden encontrar diferentes medidas en

cuanto a cunas, por este motivo se elabord una investigacion y se comparé las

medidas de cunas en el mercado, una vez obtenida la informacidén se desarrolld la

Tabla 7 para saber el margen de trabajo disponible, consiguiendo un promedio de

medidas en cunas.

Tabla 7 Dimensiones de cunas segun la investigacion de campo

Largo (cm) 80
Ancho (cm) 40

Cuna 1 Cuna 2 Cuna 3 Cuna 4
117 120 140
58 60 70
87 92 102

Alto 85

1.1.3.Medidas del colchén para cunas

Se realizd una investigacion de campo donde se comparé los diferentes tipos

de colchén para cunas de bebés entre los cuales se agruparon en 4 tipos de
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colchones, una vez recabada la informacién se realiz6 la Tabla 8 para dimensionar el

area de trabajo.

Tabla 8 Dimensiones de colchones segln la investigaciéon de campo

Colchén 1 colchén 2 Colchén 3 Colchén 4
Largo (cm) 117 120 140 140
Ancho (cm) 57 60 70 80

Nota: Dimensiones de diferentes colchones, para comparar las medidas con la figura 3 y establecer el area de

trabajo.

1.2. Textil inteligente
Con los pasos de los afios los avances tecnoldgicos han alcanzado diferentes
aspectos en la vida, uno de ellos es la industria textil, ayudando a facilitar ciertas
actividades al ser humano, por ello ya existen diversos articulos en el mercado, con
la finalidad de mejorar la calidad de vida (Universidad Anahuac México, 2022), esto
es posible gracias a las diferentes interacciones, tanto quimicos, fisicos como

modificando sus propiedades.

1.2.1.Textiles antimicrobianos

En el estudio de Qiu et al. (2020) de textil antimicrobiano prevé la transmision
de enfermedades infecciosas, al mismo modo la durabilidad antibacteriana es
limitada a sus aplicaciones. Demostrando en el estudio de nanofibras electrohiladas
en una malla de fibras de algoddn, obteniendo un 99.99%, ademas demostrando
que el textil con nanofibras electrohiladas incorporados obteniendo una respuesta

citotdxica baja a las células sembradas in vitro.

1.2.2.Phase Change Material (PCM)

Los materiales de cambio de fase o también conocidos como PCM son
aquellos que absorben, liberan o almacenan el calor corporal en funcion de las
condiciones ambientales, el almacenamiento térmico de este material es importante
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para la tecnologia energética, por esa razon involucran el PCM en diferentes
proyectos por ejemplo en prendas de vestir, componentes eléctricos, edificios y

embalajes para controlar la temperatura (Noél et al., 2022).

1.3. Acrilico

El acrilico es uno de los varios plasticos mas usados debido a su prolongada
vida util, puede ser utilizado tanto en el interior como en la intemperie, por su
flexibilidad, puede resiste bastante tiempo a la exposicion al UV, entre otras
caracteristicas por este motivo a remplazado el vidrio en varias ocasiones, a
continuaciéon, se mencionaran otras propiedades del acrilico(Universidad
Autonoma Metropolitana, 2024):

e Propiedades Opticas: conserva el 92% (intensidad inicial) de la luz

transmitida

e Resistencia mecanica: Resistencia de 0.2 a 0.5

e Propiedad eléctrica: Material dieléctrico

e Densidad: Volumen de 1.19

e Dureza: 50 unidades

Estas propiedades pueden cambiar dependiendo del grosor del plastico, ya
que el acrilico se puede encontrar de diferentes grosores, esto depende de

donde sera colocado o cual sera su funcion.

1.4. Moldeo

Con respecto a la fabricacion de un producto con el material de plastico, es
importante abordar unos puntos, por ejemplo: los costos, resistencia mecanica tipo
de fabricacion, numero de piezas, por esta razén inmediatamente se piensa por
medio de moldes, el cual, implica el apoyo de moldes que contienen cavidades
donde se vierte el material adquiriendo su forma por medio de presion, para la
eleccidn del proceso se tiene que pensar en la presidn que necesita ya que existen
dos: Moldeo a alta presién y moldeo a baja presion (Moisés Gonzalez Hernandez,

2023)
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1.4.1. Moldeo a alta presién

Para los moldes de alta presion existen 3 tipos de procesos diferentes, los

cuales son: compresion, extrusion e inyeccion.

i Mot
Agua fria otor
l 1 Materia prima -

Husillo
: L i Embolo
‘ ]
j_ : Aire a presion
v —tf—
L l Molde partido Calefactores
Agua caliente

Figura 8 Moldeo por inyeccion https://www.sequas.com/refrigeracion-proceso-inyeccion-plastico/

Compresion

El moldeo por compresion donde generalmente el material es precalentado,
primero el material se coloca en la cavidad del molde, una vez colocado se cierra,
mientras se aplica calor y ejerce una presion para forzar al material entrando en

contacto con el molde, manteniendo el calor y presién hasta que este se ha curado.

Extrusion

En este proceso el material es forzado pasar por la boquilla mientras es
prensado con un flujo continuo con presion y empuje haciendo pasar por el molde,
dando la forma adecuada generada por la parte de la maquina llamada huesillo que
gira concéntricamente por la camara llamada caidn.

Inyeccién

En este moldeo los moldes son dos mitades donde tienen minimo un orificio

donde se vierte el polimero fundido siendo empujando a presion y a su vez
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inyectandolo a presion hasta que este se enfrie, una vez frio se expulsara el

producto (Figura 8).

1.4.2.Moldeo a baja presién

Moldeo por vacio

En este proceso primero se debe de colocar un molde en el centro de la
maquina, una vez colocado se afade el material en forma de lamina en la parte
superior, una vez calentada la maquina este absorbe el aire del vacio en el interior

del molde asi adaptando el polimero la figura del molde.

Moldeo por soplado

Este moldeo coloca un preforma dentro del molde que esta dividido en dos
partes, el plastico es fundido mientras al mismo tipo es soplado para ser expandido
adquiriendo la forma del interior del molde, una vez teniendo esta forma se enfriara y

sera separada del molde.

1.5. Sensores
Los sensores son utilizados para el desarrollo de herramientas que detectan y
responden a alguna informacién del entorno fisico, clasificados segun la
caracteristica que necesitan cubrir(NIH, 2022), el sensor siempre esta conectado
con un dispositivo ya sea de fuerza, movimiento, humedad, temperatura,
desplazamiento, entre otras, por esa razén se aplica en las areas Industriales como:

robdtica, medicina, automotriz, etc.

1.5.1.Sensores de temperatura
Segun Bausa Aragonés Carlos Garcia Gomez Benito Zaragozi Zaragozi Alex
Gil Martinez Daniel Moreno Campos Antonio Galiana Llinares (2003) hay muchas
maneras para medir con diferentes tipos de sensores de mucha naturaleza. Gracias
a la ingenieria de control de procesos han podido descubrir 0 actualizar los sensores
20



que pueden ayudar a controlar los cambios de temperatura, como se puede
observar en la siguiente figura los diferentes dispositivos con la capacidad de medir

la temperatura:

Dispositivos de
medicion de
temperatura

Eléciricos Mecinicos Radiacién térmica

color

D ic-dc_'n.s.

i acusticos
infrarrojos

Figura 9 Clasificacion de sensores de temperatura (Bausa Aragonés Carlos Garcia Gémez Benito Zaragozi
Zaragozi Alex Gil Martinez Daniel Moreno Campos Antonio Galiana Llinares, 2003).

Nota: Clasificacion de diferentes tipos de sensores con medicién de temperatura.

Sensor de temperatura infrarrojo GY-906 MLX90614

X VOLTAJE DE

SCLIVz g GND/VSS OPERACION
le N 5V
2= / -3
S F vbb/vcC

. SDA
RANGO DE MEDICION
-70 a 382°C

Figura 10 Sensor de Temperatura infrarrojo GY-906 MLX90614

https://uelectronics.com/producto/sensor-de-temperatura-infrarrojo-qy-906-mix90614/

Nota: Sensor que mide la temperatura del objeto y del ambiente

El sensor MLX90614 mide la temperatura de un objeto a distancia a partir de los
2 cm de separacion, teniendo lecturas de -70°C a 380°C con precision de 0.5°C, del

mismo modo puede medir la temperatura del ambiente desde -40°C hasta 170°C.

SENSOR DE TEMPERATURA INFRARROJO MLX90614ESF-DCI (GY-906-DCl)
El sensor MLX90614ESF-DCI, en cambio, al sensor GY-906 MLX90614, cuenta

con mas precisidon debido al poseer internamente una etapa de amplificacion y
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digitalizacién de la senal procedente de la membrana con un angulo de vision de 5°
y una precision de 0.2°C considerado una precisiéon médica.

Termémetro con DS 1621

Se usa para determinar la temperatura de su propia temperatura, la misma que
esta en su ambiente, que se envia a microcontroladores mediante una interfaz serie.
Todo se puede lograr por medio de su propio circuito integrado o por un software,

con esto no es necesario de componentes externos.

AMG8833

El sensor AMG8833 tiene como objetivo medir la temperatura de objetos mediante
sensores térmicos infrarrojos con 8x8 de pixeles, otorgando un area de 64 lecturas
por medio de comunicacion 12C, el rango de temperatura esta entre 0°C a 80°C con

una precision de +2.5°C a una distancia de 7m.

Voltaje de alimentacién
3-5vDC

s
58
32

@z
®32
@8
o3
o:
&3

VIN y GND: Pines de Power +y -
SCL: Pin de Reloj 12C .Hay un pullup de 10K en este pin
SDA:Pinde datos 12C. Hay un pullup de 10K en este pin
INT: Pin de salida de interrupcion

: Pin AD analégico-digital

Figura 11 Sensor de temperatura infrarrojo AMG8833
https://uelectronics.com/producto/camara-termica-amq8833-ir-8x8-raspberry/

Alarma sobre temperatura

En este sensor se alerta cuando se obtiene una temperatura superior al indicado
en el interior del PC, claro dependiendo del procesador, los ventiladores y las
condiciones ambientales en el que esta rodeado, por eso es recomendado que esté
colocado en un lugar aislado, emite un zumbido y se enciende un LED cuando la

temperatura supera los 40°C al bajar la temperatura se desconectara dicho ruido.

22


https://uelectronics.com/producto/camara-termica-amg8833-ir-8x8-raspberry/

1.5.2.Sensor de pulso XD-58C

Es un médulo que se encarga de medir la frecuencia cardiaca por medio de
un sensor, siendo conectado por medio de un Arduino, de igual forma tiene una
aplicaciéon de monitoreo de cddigo abierto que en tiempo real grafica los datos

conseguidos.

Figura 12 Sensor de pulso XD-58C
https://www.openimpulse.com/blog/products-page/product-category/xd-58c-pulse-sensor/

1.5.3.Mini Sensor Pir SR602 IR

Modulo encargado de indicar cuando hay un movimiento un rango deteccion de 0.3
a 3.5m a un angulo de 120°, cada vez que detecta un movimiento esté indicado al
Arduino conectado durante la noche, contiene un disparo de 2,5 segundos después

de ser encendido.

Figura 13 Sensor PIR Infrarrojo
https://www.shoptronica.com/sensores-presencia/5738-mini-sensor-pir-sr602-ir-0689593933676.html/
Nota: Sensor activado cuando se realiza un movimiento

1.5.4.Bluetooth

El moédulo Bluetooth HC-05 consiste en 6 pines que se conectan al Arduino,
su trabajo es enviar informacion del Arduino en este caso mévil por medio de una

conexion Bluetooth. Puede actuar de dos maneras, modo maestro o esclavo, el
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modo maestro es la configuracion que utiliza comando AT, en este modo se puede
conectar con otros Bluetooth, pero cuando es configurado en modo esclavo solo

puede recibir las peticiones por conexion.

=24

N$-NP *€ *U3IN0d

Figura 14 bluetooth hc-05

1.5.5.Arduino

De acuerdo con Massimo Banzi et al., el Arduino es una plataforma para la
realizacion de prototipos electronicos de codigo abierto, obteniendo los componentes
necesarios al proyecto por realizar. El Arduino mas usado es el Arduino Uno también
llamado nano, que contiene un cable USB, con un desarrollo de Arduino, que se
puede obtener de manera gratuita, compatible en Windows, Linux y Mac, siendo un

software muy facil de usar.

Figura 15 Imagen de Arduino (primero saber qué tipo de Arduino se usara)

1.6. Programacion
La programacion en informatica o también conocido como lenguaje de
programacion es el proceso que puede crear otros programas informaticos por
medio de o6rdenes, algoritmos y/o instrucciones logicas para realizar cierto tipo de

tareas a una computadora o un software en forma de codigos.
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1.6.1.Java

Es un lenguaje de programacion con la orientacion a objetos y plataforma de
software para aplicaciones web, creado por James Gosling en 1991, ejecutado en
dispositivos, este se basa en los lenguajes C y C++, su lenguaje es rapido y seguro,
ademas por su uso gratuito es usado desde aplicaciones moviles hasta aplicaciones
en tecnologias del servidor y/o macrodatos, por ejemplo:

e Desarrollo de videojuegos
e Bases en la nube
e |Inteligencia artificial (IA)

e Sensores y hardware

1.6.2.Python

Es un lenguaje de programacioén que utiliza cédigo abierto, la cual, fue creado
por Guide van Rossum en 1991, basado en palabras similares al inglés, creado con
el objetivo de ser facil haciéndolo de entender y leerlo, orientado principalmente para
el desarrollo web, aplicaciones informaticas, sobre todo en el campo del Desarrollo
Rapido de Aplicaciones (RAD).

Ademas, disminuyendo el costo en mantenimiento y con posibilidad de
reutilizacion de codigos en varios proyectos siendo uno de los programas mas

querido de los programadores.

1.6.3.Kotlin

Un lenguaje de programacion moderno estatico usado por desarrolladores
profesionales de Android, tiene un lenguaje estatico de codigo abierto, para
aumentar la productividad, satisfaccion de los desarrolladores y tener seguridad del
cbdigo, su codigo y concepto es similar a otros lenguajes, como C#, Java, entre

otros. Ademas de estar integrado con Android Studio

Android Studio
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Android Studio es el entorno de desarrollo integrado (IDE) oficial de Android con
la finalidad de acelerar el desarrollo y facilitar a recolectar aplicaciones de alta

calidad para sus dispositivos (Developers, 2023).

1.7. Seguridad

A continuacion, se hablara sobre las medidas de seguridad que se tienen que
llevar a cabo antes de realizar el disefio del producto segun las organizaciones como
la FDA, NOM, entre otras, por ejemplo:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) (2022). es una
organizacion gubernamental responsable de promover y proteger la salud al
consumidor abarcando temas como: alimentos, materiales biologicos, regular los
dispositivos meédicos, al igual los productos que emiten radiacion. Por este motivo en
la pagina oficial del FDA se buscé la clasificacion del producto y asi seguir sus
indicaciones (Anexo) encontrando que el producto es clasificacion Il en dispositivos
médicos. Con respecto a la FDA la siguiente tabla menciona las clasificaciones y sus

riesgos:
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Tabla 9 Clasificaciones FDA (FDA, 2022)

Dafio Tipo de
Clase Riesgo . Solicitud Solicitud o
potencial E L
xencion
510(k) (Equivalencia
Mas bajo sustancial)
Clase |l Potencial de dafo General Exento de 510(k) 35%
minimo *93% Exentos de
510(k)
General y
Clase ll mgigrr?ide(;go que especiales (si 510(k) 53%
estan Exento de 510(k)
clase | ; .
disponibles)
Mas alto
Clase Il Mantienen o soportan  General y PMA 9%

la vida, implantables 0 PMA
presentan una utilidad

El control especial se refiere a que son poco comunes en su disefo, caracteristica o
especificaciones, en su etiquetado, pruebas o con un documento guia.
Segun (Kate M. Cronan, 2018) los juguetes para los bebés entre 1 a 3 afios no

deben de tener:

e Hilos, cinas o cordones no mas de 17cm.

e Evitar partes o piezas que los bebés pueden pellizcar con sus dedos.

e No tener bordes filosos o piezas pequefias como 0jos, ruedas que se

puedan soltar.

e Las telas deben de ser incombustibles.

El Lic. Alfonso Guati Rojo Sanchez. (2022) indica en el
PROY-NOM-253-SE-2021 que si el juguete o en este caso producto su
funcionamiento es eléctrico o contiene accesorio/ piezas eléctricas debe de cumplir
unas indicaciones.

e Mismo material predominante o similar.

Es permitido la agrupacion de diferentes materiales, siempre que se presente
un informe de pruebas de laboratorio del material predominante o mas desfavorable.
En la Tabla 10 indica como debe ser la fuente de energia para el mismo tipo de

alimentacion.
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Tabla 10 Tipos de alimentacion (Lic. Alfonso Guati Rojo Sanchez., 2022)

Tipo de e .
. L . Especificaciones
alimentacion

e < 12V, excepto botén o R1
Pilas o baterias e 22Vy<24V

Misma tension de alimentacion, permitiendo una

transformador o .
o fuente de variacion en la potencia de entrada de 20% como el
: P modelo de mayor potencia y aplicando el limite
alimentacion . ;
hacia abajo.
Doble de Considerar las dos anteriores.
alimentacion
Otras fuentes Mismo tipo y tension de alimentacion.
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3 Meétodo

1.8. Metodologia de investigacion

Para la elaboracion del proyecto primero se hara una investigacion donde se

tomaran en cuenta los calculos de lectura oficial los cuales los dictan los médicos.

En la segunda fase, se obtendran resultados de lecturas reales y de lectura final en

la oxigenacion y la temperatura de bebés, como se muestra en la Figura 16.

Proarecn MetndnlAcicn

*Objetivos

Etapa 1 ..pregu.ntasﬂe Inlve_stlga‘qon e — Metodologia
ST EED Bibliografica *Clasificacién de muerte
Revision de *Justificacion y . stbita de lactante *Metodologfa tipo Mixta:
literatura delimitacién 'Im',e.St.'gac'o." Y *Antropometria *Cualitativa: investigacién
*Hipdtesis andlisis de literatura eTextil inteligente de calculos en lecturas
ePlantamiento del «Andlisis de existentes *Sensores oficiales
problema o similares Programacion *Cuantitativo: resultados de
lecturas reales utilizando
L. diferentes tipos de
Establecer Marco téorico herramientas
Etapa 2
3 1 Disefio
p o p . p n p ) . P
Estudio de campo Método Disefio, Etapa creativa Herramienta de disefio Definicion de concepto
eDesarrollo y realizacién invencidn, creatividad sGeneracién de *Evaluacion de conceptos sSeleccién de concepto
de entrevistas *Para detectar los Conceptos (Bocetaje/ sDisefio a detalle
requerimientos Modelacidn)
necesarios para el
desarrollo del producto |
4 A 4 < >
Prototipado Protocolo de medicién Evaluacion de Interpretacién de
propuesta resultados
Etapa 3 *Simulacion sEstablecer el protocolo *Definir cantidad de *Evaluacién y validacién
Evaluacion y sFabricacion de de medicién para usuarios del producto disefiado
) » prototipos eva\uar_una *Pruebas del prototipo *Andlisis de usabilidad
validacién *Pruebas y analisis herramienta con los *Ajustes técnicos *Conclusion
P sensores e
*Redisefios *Desarrollo de solucién
final

Figura 16 Proceso metodolégico

Nota: Pasos a segquir para la realizacion de este proyecto.

Mediante sensores que los estara midiendo, por lo tanto, el enfoque sera mixto,

tanto cuantitativo como cualitativo, con el fin de comparar los diferentes resultados

adquiridos, una vez teniendo reunida los parametros con la finalidad de determinar

cudles serian los indicadores adecuados para provocar el sistema de alerta. En este

caso, para poder medir la temperatura se haran mediante diferentes objetos con
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cambios de temperatura para ver los cambios obtenidos y evitar las pruebas iniciales

con la intervencion en bebés.

1.9. Método de diseio
El método Disefio, invencion y creatividad, de Robert Norton (1991), se

caracteriza por analizar el problema o tarea mas que la solucion, de manera
sistematica por la que facilita la sintesis de solucién, por lo que se utilizé para crear
este proyecto.

De acuerdo con Robert Norton se seguiran 10 puntos muy importantes para el
proceso de disefio, los cuales serian los siguientes:

1. ldentificacion de las necesidades
2. Investigacién preliminar
3. Planteamiento de objetivo
4. Especificaciones de desempefio
5. ldeacién e invencion
6. Analisis
7. Seleccion
8. Disefo detallado
9. Creacion de prototipos y pruebas
1

0.Produccion

1.9.1.ldentificacién de necesidades

El método Disefio, invencién y creatividad, de Robert Norton (1991), se
caracteriza por analizar el problema o tarea mas que la solucion, de manera
sistematica por la que facilita la sintesis de solucién, por lo que se utilizé para crear
este proyecto.

En este proyecto para la identificacion de necesidades se encontré que una
de las principales muertes en neonatos es la muerte de cuna, asi que se necesita
una herramienta que ayude a la prevencion de la muerte de cuna.

Las necesidades se obtuvieron mediante la investigacion antes mencionada,

el mismo tiempo con las especificaciones de las NOM y FDA, asi también se les dio
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prioridad o clasificacion de importancia a algunas necesidades conforme se fue
avanzando con la investigacion y el disefio, por ejemplo:

e Superficie de descanso no blanda

e Otros accesorios sueltos: mantas sueltas, almohadas, juguetes

e E| encobijar excesivo y sobrecalentar la cuna: la temperatura que se

recomienda es de 20 a 22 °C
e Uso de chupete sin listones o cordones al dormir
Compartir habitacién, pero el neonato debe de dormir en una cuna o cama

aparte, sin compartir (monitoreo)

1.9.2.Investigacion preliminar

Durante la lectura bibliografica e investigaciones en paginas oficiales como
del gobierno como en revistas cientificas, se realizd6 un benchmarking Tabla 12, en
relacién con la informacion obtenida, en la cual se muestran los diferentes tipos de
disefos o investigaciones que han surgido a causa del descubrimiento del sindrome
de muerte subita para ayudar, asimismo también se descubrié informacién ya
establecida que ayudan con la prevencién de dicho sindrome.

Se buscaron diferentes publicaciones cientificas en distintas revistas, ya que
esta es una parte importante para el desarrollo de la investigacion. Se usaron varias
palabras claves, tales son: “Muerte de cuna”, “SMSL”, “Antropometria”, entre otras.

Contando principalmente con las contribuciones de la editorial ELSEVIER y
Google School, al igual se buscéd por medio de paginas no gubernamentales, tales
como lullabytrust.org.uk, OMS, medlineplus.gov, entre otros, a continuacion, se

mostrara el factor de impacto.

Tabla 11 Factor de Impacto de Revistas Académicas

Revista Académica: Editorial o Factor de Cuartil: categoria:
revista: Impacto:
Anales de Pediatri ELSEVIER 2.377 TBD Pediatria
Korean Circulation ELSEVIER 3.101 TBD Ciencia
Journal
Salud reproductiva PubMed 3.355 TBD Médico
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Prevencion en la Infancia Previfand TBD TBD Pediatrico
y la adolescencia
MedlinePlus PubMed TBD TBD Médico

Nota: Factor de impacto donde se busco los datos mas relevantes para la investigacion de este documento.

Una vez realizado la investigacion se indago sobre los antecedentes ya existentes,
esto para ayudar a ver las ventajas y desventajas de los productos en el mercado o
también en patentes, a igual manera se buscé sobre nuevas tecnologias se puede

utilizar, como se muestra en la Tabla 12.

Tabla 12 Benchmarking de existentes

Marca-

Objeto Descripcion IENVENICIES Ventajas Dimensiones  Precio P/U
o patente
Cuna con wifi wifi
’—H‘/ p:ra a_yudlar a microfonos 35.75" L x A
ormir a los : g 5 nna
sonidos,
bebés de Espacio |y 19" W x 31" | SNOO | Martin
determinad se mece 2
forma i H. Peso: 38 | $1,695 2017)
» o mientras el :
automatica bebe X libras
mientras los € e. esta
monitorea durmiendo
La cuna
v inteligente
= tiene un i
) — monitor . - 4(2 L)X Cradlew (Sandr
l ; . Espacio wifi, 25" (An) X .
! incorporado ) ., N ise a
‘—é) ) determinad | micréfonos 42" (Al)
que, a partir de . . $1,399 - | Arteaga
los 0 y sonidos Peso: $1.999 2020
e 88.2L ’ , 2020)
movimientos y
sonidos del
nifio
Ropa
inteligente con Es Monitor que
sensores necesario transmite
integrados video HD, | para bebés
una (Lola
para L rastrea la de0a18 Owlet .
. suscripcion, , Rovati,
monitorear la X frecuencia | meses,5a | $ 7,581
o esta . : 2016)
respiraciony | . cardiaca y 30 libras
: : integrado al ,
signos vitales el oxigeno
. neonato .
del infante promedio
mientras esté
dormido
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Descripcion

Desventajas

Ventajas

Dimensiones

Marca-
Precio

P/U o
patente

- Monitor para eloelle Wifi (Sergel
F Bebé cF:Jn en la ropa micréfc;nos Sobole
A del bebé ) L=38mm, vsky &
Sensores de y sonidos, _ MonBa L
. por la , An=38mm, Grigpriy
Respiracion, - camara, by .
., seccion del ., Al=6mm Guti
Posicion, echo para aplicacion Peso: 85 $1,949
Movimiento y P u: para -9 M.D.
Temperatura f e monitoreo Ph.D,
uncione 2020)
Sensor para Solo . (Sifuent
. Analiza la .
estimar la detecta la ) Unitalla es et
. . frecuencia
frecuencia frecuencia respiratoria (adulto) al.,
respiratoria respiratoria P 2016)
Dispositivo de Monitor que
advertencia de Ests transmite
SIDS, intearado al video HD, Patente | (WORK
una unidad de ne%nato rastrea la Unitalla EP MAN et
deteccion de ’ frecuencia 288872 al.,
ie y unidad puede ser cardiaca y 6 2021
P incobmodo , )
de el oxigeno
monitorizacion promedio

Nota: Cuadro de Benchmarking de los productos similares al producto en el mercado y en patentes registradas

Como muestran en los disefios anteriores, se observa la mejor manera que se
puede prevenir es mediante el monitoreo del bebé, pero todos se basan en un

dispositivo que se incorpora al neonato o a un producto (cuna) determinado.

1.9.3.Planteamiento de objetivo

Una vez obtenido los antecedentes (los antes mencionados) se replanteara
otro enunciado tomando tres caracteristicas importantes, los cuales son: de ser
conciso, general e imperceptible mostrando su solucion, en este caso se hace
referencia al planteamiento del problema que se mencioné anteriormente pero solo

se resume con estas palabras.
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Construir un sistema de alerta que avise a los tutores sobre los peligros en la
posicion, temperatura y respiracion del bebé mientras duerme en una cuna,

monitoreandolo desde lejos con sensores.

1.9.4.Especificaciones de desempeno

Requerimientos

El objetivo particular de este proyecto respecto a aplicar un sistema de
alerta que avise al padre o tutor del neonato con la informacion antes dada se realizo
la Tabla 13, la cual trata sobre la lista de requerimientos con puntos muy importantes
para la realizacion del producto, cada punto se le asigno tres tipos de importancia
senalados con 3 colores diferentes y se marcara con de color blanco los

requerimientos obligatorios, como se mostrara a continuacion:

Obligatorios o Alta_
Media
Deseables .
O Baja

Por otra parte, para alcanzar el objetivo de aplicar un textil inteligente, hemos
propuesto en los requerimientos diseiio que se emplee tal como se muestra en la

Tabla de Requerimientos

Tabla 13 Requerimientos de disefo

Requerimiento Variable Definic_:ion Requerimiento ud. d?, Referencia
operacional evaluacion
Comparando
se calculara el 1,36kg (el peso dt'ifegznéees
@] peso mediante variar K P
. g. marcas
Peso software de dependiendo del importantes
modelado 3D material y modelo) como Mattel,
n.d.
Uso Las d|me’nS|ones (Instituto
se tomaran por la Mexi
h ot . . exicano
informacion Juguete giratorio
. del Seguro
@] encontrada en cuna: cm Social
Medidas mediciones 30x30cm +/- ’
e . 2023)
antropométricas | Alto sensor: 60+/-
(Mattel,
de neonatos n.d.)
mexicanos h
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Requerimiento | Variable Defm".:'on Requerimiento Unidad _qe Referencia
operacional evaluacion
Sensor de
movimiento:
Se localizaran 140cm de largo (Alemapy
. ; TC:35°C a 40°C & Buso,
las dimensiones
e Temperatura 2015)
O antropomeétricas habitacion: 22 - Cm =
Alcance de acuerdo con o . °C (Penagos
. 24°C de dia, 18 - et al
la comunidad de o o
20°C de noche
neonatos . . 2005)
Distancia del
sensor: 18cm del
inicio del colchén
Tendra la
0 resistencia al Fabrlc_ado con un g/ ms (Alemany
L . . desgaste y material con alta o .
Funcién Resistenci >3 ; ; milésima de & Buso,
a minimo de resistencia a la un milimetro 2015
mantenimiento humedad )
requerido
La estructura La estructura debe
dependera del de ser resistente
espacio parala
disponible y las manipulacion,
Estructura medidas del cumpliendo las MPa N/A
producto medidas
Estructurales mediante los adecuadas para el
requerimientos espacio
Las uniones La unién de la
0 dependeran en el estructura sera:
Unid material adhesivo, con una MPa N/A
nién ) ) .
seleccionado y cubierta, tornillos,
sus propiedades ensambles
. El proceso se
Se contara con RN
herramientas reallza_lra por
Manufactur medio de N/A N/A
adecuadas para .
a . impresoras 3D o
poder trabajar
moldes
El material del Caracteristicas del
dispensador material:
Técnico contarla con las ressjente, ligero _
productivo propiedades manipulable, por (Lic. Alfonso
0] adecuadas para | ejemplo: plasticos, Voltios Guati Rojo
Material su sensores, Sanchez.,
funcionamiento aplicacion, pilas 2022)
con los recargables (no
requerimientos mas de 24V)
mencionados Arduino UNO
Se realizara un
instructivo con la .
. P Contara con
informacion ctiquetas de
e 0] adecuada para 9 - Pendiente .
Identificaciéon . advertencia, un Pendiente
Instructivos Su uso, norma

mantenimiento y
con medidas de
seguridad

manual de uso e
indicadores
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Requerimiento | Variable Defm".:'on Requerimiento Unidad _qe Referencia
operacional evaluacion
Pruebas de
ISO/TR tipo y/o
8124-9:2020 prototipo,
Por medio de los ASTM F963 pruebas de
NOM, ISO, entre IEC 62115:2017 rutina, pruebas | (Lic. Alfonso
Legales @] otros se NOM-015-SCFI-20 | de verificacion | Guati Rojo
Seguridad encuentran las 07. de Sanchez.,
restricciones NOM-161-SCFI1-20 | cumplimiento, 2022)
para el producto 07; pruebas de
NOM-024-SCFI-20 | verificacién del
13. funcionamiento
del equipo
Se calculara el
impacto Se tomara en
ambiental por cuenta las leyes
Impoacto medio de ambientales como Ton/afio oﬁ;:tvgfy
ambiental software como el ISO 14000 para Solidworks
Solidworks o el impacto
programas como ambiental
openLCA

Nota: Lista de requerimientos obtenido por medio del analisis en el marco tedrico

Por eso en el disefio del producto se implementaron sensores que pueden
monitorear la temperatura del neonato, igual que su movimiento y el ritmo cardiaco
avisandole al tutor mediante una aplicacion que se instalara en el celular de él,
también para el complemento de esto se afiadié una textil antibacteriana que elimina
las bacterias casi

siempre seguramente, con sus medidas de seguridad,

manteniendo un alcance seguro con el infante.

1.9.5.ldeacion e invencion
Una vez obtenido las necesidades y los requerimientos, es hora de generar
varias ideas para poder empezar con el disefio del objeto, por esto mismo esta fase
se conoce como la fase creativa, por eso se empezara a realizar una lluvia de ideas
donde se enlistaran varias propuestas, para asi continuar con la generacion de
propuestas por medio de bocetos burdos hasta un disefio detallado, ya una vez

finalizado con la fase de ideacion e invencidn se pasara con la fase final.
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Lluvia de ideas

Se generd una lluvia de ideas para la generacion de la solucion del problema,

escribiendo sugerencias:

Sensores no invasivos y manipulable por el neonato

Sensores de preferencia de temperatura, movimiento y de ritmo cardiaco
Material repelente al agua

Medidas de seguridad para el neonato

No ser alcanzado por el neonato

Ajuste de medidas

Generacion de ideas

Se generaron 2 alternativas, primero de manera burda donde se buscaba la

colocacién de los sensores de manera no invasiva para el neonato, pero que tuviera

un mayor alcance, en las figuras se observa como se fue generando para el disefio

del producto.

Figura 17 primera fase: boceto
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Figura 18 Segunda fase: desarrollo de idea
La segunda fase se desarroll6 la idea de ser boceto a render para verificar detallar la
idea que se seleccionod, pero sin ser tan especificos y asi pasar a la figura 19 donde
se muestra de forma realista el como se tiene ideado los materiales e identificando

sus funciones.

Figura 19 Tercera fase: Render

Nota: Boceto burdo de la segunda idea realizada, generando dos productos donde se complementan para tener

datos mas exactos sin tener que ser invasivos con el neonato
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Figura 20 Render

En el segundo disefio se optd por colocar los sensores en el juguete giratorio
con la opcion de agregar o remover la cantidad de sensores segun sus alcances,
estos irian en medio de dos placas de acrilicos, esto haciendo el disefio menos
invasivo.

Una vez visto los disefios burdos se generd un boceto con mayor detalle
donde se puede observar los colores y simulacion de material, en este caso se
realizé por medio de un programa llamado AutoCAD como se muestra en la Figura
20.

1.9.6.Analisis

Se realizara una tabla de comparacién donde se coloquen los disenos en el
lado derecho superior, en la parte izquierda se mencionaran los requerimientos
necesarios para evaluarlos, calificandolos por medio de numero, los cuales se

sumaran y se analizara la calificacion.

Muy Malo Malo Medio Bueno Muy bueno
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Tabla 14 analisis de diseno

¢El disefio genera 4 5 3
confianza?
¢El disefio cuenta con 4 5 4

medidas de seguridad?

¢El producto no tiene bordes 5 4 4
filosos o piezas pequefias?

¢El sensor no es invasivo? 4 5 3
¢Puede ajustarse a 5 5 5
diferentes modelos de

cunas?

Total 22 24 19

Como se puede observar por el total de calificacion el disefio que tiene mayor
calificacion es el segundo disefio, tomando en cuenta tanto la seguridad del producto

como la sensacion de este. Por este motivo se optd por seguir con ese disefo.

1.9.7.Seleccién

Como se muestran en las siguientes figuras, el disefio seleccionado siguiendo
los requerimientos y el analisis que se elaborado anteriormente, donde en el disefio
seleccionado fue el juguete giratorio con los sensores integrados como se muestra
en la Figura 20 se colocara el sensor de temperatura por medio de una camara
infrarroja en la parte de en medio de juguete y en las tiras de acrilico se colocaran

los sensores de movimiento.
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Figura 21 Propuesta seleccionada de Juguete giratorio

Nota: Juguete giratorio para cuna con sensor de movimiento integrado.

Con los estudios recabados se pudo mostrar que la mejor opcion para el disefio es
removiendo la cobija inteligente ya que este podia ocasionar un accidente al bebé,
por lo cual se optd en colocar los sensores a una distancia adecuada segun las

normas de seguridad.

1.9.8.Diseno detallado

En el paso Disefio detallado es la creacion de dibujos de ensamble, o disefios
por medio de un programa (CAD), especificando las dimensiones, materiales,
ensambles, entre otras cosas que ayuden a la fabricacién del producto, con estos
dibujos se puede continuar con la siguiente fase que es la realizacion de un

prototipo.

Modelado

En la siguiente fase se aprecian en las figuras las dimensiones de los
productos que se optaron segun la tabla de requerimientos y las normas
mencionadas anteriormente con la finalidad de mantener seguro al neonato de los

sensores y del producto.
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Figura 22 Disefio a detalle del juguete giratorio

Nota: Dibujo a detalle con dimensiones del segundo disefio llamado juguete giratorio.

1.9.9.Creacidén de prototipos y pruebas

En la ultima etapa es la realizacién de un prototipo para llegar al producto
final, con esto se pueden hacer pruebas para asi modificar las piezas que se tienen

cambiar ya sea para hacer un producto mas seguro o ergonémico.

1.10. Materiales

Se realizé una Tabla 15 con todos los materiales usados para la creaciéon del

producto final obteniendo los costos, dimensiones, entre otros apartados.
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Tabla 15 Materiales

Detalles

Material

Nombre Cant. Costos Dimensiones
Sensor de
temperatura | \/g|ocidad maxima de cuadro:
10Hzs, rango de medicion: Dimension:
0°C a 80°C, fuente de N/A 1 $598 8x5x1 cm
alimentacion 3~5V, precision: Peso: 3 g
+-2.5°C
Almacenamiento 32 KB Di . )
Comunicacién inalambrica IMENSIones.
N/A 1 $490 | 8x5.5x2.5 cm
Bluetooth
Alimentacién 12V
Bluetooth
HC-05
Modulo inalambrico bluetooth
(ar-base-05) e L $45
Esqueleto L
del juguete Parg mayor produ_cmon se Dimensiones:
realizara por medio del ABS 4
. . 55.5x5.4cm
proceso por inyeccion
Juguete El acrilico pasara por altas Dimension:
giratorio temperaturas y un molde para | Acrilico 2 42.2x2.5cm
generar su curvatura Curva: 25.2
Cable
Cable multiconductor de 6
vias, 24 AWG .
No. de hilos AWG: 7/32 $35 por | & exterior:
- metro | 5,72 mm
Malla de cobre estafiado
Cinta de Mylar aluminizado
Conexion
1000 mA, 12 Vdc
Input: 120VAC~60HZ
ﬁ 09A N/A 1 $80
Output: 9v~0.8A
Botoén .
Botén con modo apagado y 1 $15

prendido




1.11. Prototipo de circuitos
En este apartado se pretende mostrar las caracteristicas fisicas del prototipo,

al mismo tiempo el seguimiento de su construccion.

A continuacién, en la Figura 22 se realizé un diagrama de flujo donde se
muestran los pasos que se seguiran para la realizacion y la finalizacion del prototipo

final en la creacion de los sensores.

Simulacién

por
aplicacién

Prototipo

Figura 23 Diagrama de flujo para la realizacion del prototipo

Nota: Diagrama de flujo mostrando el proceso para la realizacién del prototipo paso a paso.

1. Creacion de simulacion: Primero se seleccionara el tipo de sensor por la cual
se empezara realizar& un prototipo por medio de la pagina

www.tinkercad.com, creando una simulacién para la seleccién y revisién de

circuiteria necesaria en los prototipos fisicos como se muestra en la Siguiente

figura.

Figura 24 Simulacién de sensores de movimiento www.tinkercad.com
Nota: Ejemplo de simulacion realizado para la primera fase de prototipos.
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2. Creacion de prototipo fisico: una vez obtenida la simulaciéon se realizé el

prototipo fisico con sus circuitos y por medio de la aplicacién de Arduino IDE.

Figura 25 Codigo en Arduino IDE
Nota: Vista previa de una seccion del cédigo que se usara en sensor.

3. Una vez obtenido la simulacion y el codigo correctamente se realizara de
Arduino para crear circuitos, donde se realizaran pruebas para verificar el

alcance y funcion del sensor.

Figura 26 Pruebas de sensor

En la siguiente figura se puede mostrar el esquema de conexion que requiere el

sensor de temperatura para ser conectado con el Arduino
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Figura 27 conexién sensor AMG8833 a Arduino Uno

4. Obteniendo el cddigo y el sensor correcto se realizara la aplicacion con la
aplicacién de Android Studio, para generar la aplicacion donde el tutor podra
monitorizar al bebé.

5. Después se creara el prototipo del juguete donde se incorporaran los
sensores de acuerdo con el disefio detallado para la primera validacién.

6. Una vez sometido el prototipo a diferentes pruebas de usabilidad se

realizaran los cambios para la mejora del producto hasta llegar a su fin.

1.11.1. Aplicacion

Una vez identificados los puntos que se tienen que implementar en la aplicaciéon
se empezO con su la creacion para ello se convino Android Studio y Arduino IDE,
primero se comenzoé con la funcion de los sensores con la aplicacion se Arduino IDE,
para lograr la creacion y funcionamiento del cddigo del sensor de temperatura se
pidi6 ayuda del profesor Alfredo Villanueva. Una vez logrado el funcionamiento
adecuado del sensor de temperatura se buscé informacion acerca del software
Android Studio donde se utilizd para crear la aplicacion donde se mostrarian los
datos necesarios y notificacion para el padre y/o tutor, en las siguientes imagenes se

muestra los pasos e indicaciones que deben de seguir para la aplicaciéon
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1.12. Estructura de prototipo
Una vez realizado la parte electrénica del prototipo, el siguiente paso es la
creacion de la estructura (juguete giratorio, base, ensambles) En este caso la
estructura sera por medio de prototipo 3D, pero a futuro se tiene pensado en molde
por inyeccion.
1. Primero se creara las piezas en el software AutoCAD
2. Después se mandara a imprimir las piezas en impresora 3D
3. Una vez obtenido las piezas se removeran las rebabas de las piezas para
ser ensambladas, también resanando y lijando las piezas para dar un
buen acabado para proceder a pintar las piezas
4. A continuacion, se conectaran los circuitos y se instalaran en la estructura
impresa
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5. Instalado los circuitos al producto se instalara el software descargando la
aplicacion al celular

6. Se acomodara el prototipo en la cuna arriba del mufieco de prueba

7. Se sometera a pruebas de temperatura donde se recabaran los datos en
las tablas 16, 17 y 18 colocando los valores obtenidos

8. Se realizaran cambios del producto si es necesario con el analisis de los

datos recabados en la validacion y usabilidad hasta llegar al producto final

1.13. Validacién
Una vez elaborado el prototipo se sometera a unas pruebas de validacidn
para obtener los resultados y comprobar si el prototipo es correcto, para ello hay que
identificar cuales son las areas que se necesitan cubrir, por ejemplo: que dure de
10min a 1 hora de tiempo continuo funcionando, sea seguro, no sea peligroso para

el usuario, no sea ruidoso, alcance del bebé con el juguete, toxico, tipo de unidn

1.13.1. Prueba de comparacion de temperaturas con un

termémetro y el sensor
Para la siguiente prueba se buscd comparar las temperaturas arrojadas de
varios objetos con un termdmetro infrarrojo convencional y con la aplicacion en un
celular se verificara el promedio del sensor de temperatura instalado en el producto,
con la finalidad de demostrar la calibracion de dicho sensor. A continuacién, se
mencionaran los pasos que se siguieron para la prueba de comparacion de

temperaturas con un termometro infrarrojo y el sensor:

1. Instalacion del prototipo en una cuna real para las pruebas.

2. Colocar el objeto de pruebas en la cuna.
Medir la temperatura del objeto de pruebas con el termdémetro
infrarrojo.

4. Encender el prototipo y abrir la aplicacion.
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5. Medir la temperatura del objeto de pruebas con la aplicacion tomando

en cuenta los datos del promedio.

6. Si la aplicacion muestra el mismo promedio continuar con el siguiente

objeto, si este no es el caso ajustar el cddigo para dar con el promedio.

Figura 29 Pruebas de validacion

Tabla 16 Prueba de comparacion de temperaturas

. Temperatura con | Temperatura del | Temperatura del
Objeto . .
termémetro sensor sensor calibrado
Muineco con parche
caliente 31.16°C 39.6°C 39.8°C
Agua_l temperatura 254 26.6 26
ambiente
Taza de agua caliente
Hielo para lonchera 1.5 16.0 15.05
1.13.2. Prueba de funcién

En las siguientes pruebas se busco diferentes reacciones del producto ante

ciertos estimulos, pero se realizaron sin pilas. La prueba se bas6 en hacer que el

producto trabajara en cierto tiempo asi cumpliendo el plazo se apagd el producto,

dejando pasar 5min de reposo, marcando con una ¢ 0 una X si se cumplia lo
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requerido o no, después se volvid a encender el producto para cumplir el siguiente

plazo de tiempo, asi se continu6 hasta cumplir los plazos establecidos.

Tabla 17 Pruebas de funcién conexioén directa

Ti Prueba de Sobrecalentamiento . Notificaciones
fempo | endido Temperatura de equipo Ruido
10min v v X v v
20min 4 4 X v v
40min v % X v v
1hr v v X v v
1.13.3. Prueba medicion de temperatura del sensor

En la siguiente prueba el sensor se sometié a la revision de su margen de
error, haciendo que midiera la temperatura de un muneco de bebé para RCP con
temperatura ambiente en diferentes cunas, pero alternando su postura con la
finalizacién de detectar las posiciones correctas, mostrando las imagenes como el

nombre de la posicion.

Tabla 18 Prueba de temperatura

Temperatura segun la posicion del muineco
Decubito supino Lateral Prono
Tipo de medicion (Boca arriba) (Boca arriba)
Sensor v v v
Aplicacién v v v
Decubito supino Lateral Prono
Imagenes (Boca arriba) (Boca arriba)
Aplicaciéon v 4 v

1.14. Usabilidad entrevistas a pediatras

Se elaboraran entrevistas a varios pediatras con el producto con el fin de

verificar su usabilidad, para eso primero el pediatra interactuara con el producto por
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10 a 15 min aproximadamente, iniciara con la instalacion del producto, tanto en su
acomodo en la cuna como la instalacion del software, después haran varias pruebas
con el mufeco de pruebas que fue usado anteriormente y al final responderan varias
preguntas que se les haran, una vez respuestas las preguntas se recabara la

informacion recolectada

Pasos de instalacion

Colocar juguete giratorio en cuna como lo muestra en las instrucciones

2. Abrir el manual para escanear aplicacion en un celular
Colocara el mufieco con las 3 posiciones indicadas (Decubito supino, lateral y
prono)

4. En cada posicion el pediatra o tutor interactuara con la aplicacion mientras se
le indica sus funciones

5. Después de interactuar con la aplicacion respondera unas preguntas de

calificacion
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1.14.1. Entrevista/encuesta
Una vez que instale el producto e interactue con él se hara una encuesta donde

evaluara del 1 al 5 segun su criterio el producto

1 | 2 | 3 | 4 | 5
Muy mal | Mal | Regular | Bueno |Muy bueno

. : - : P 1 | 2 | 3 | 4 | 5
iQue tan facil fue instalar el juguete S T B R Yy e e R
giratorio?
. . , 1 | 2 | 3 | a4 | 5
£ Qué tan complicado fue instalar? Muymal | Mal | Regular | Bueno |Muy bueno
: OUE T, 1 | 2 | 3 | 4 | 5
¢Que tan seguro se sintio utilizando el —{G mar T WMal | Regular | Bueno | Muy bueno
producto?
1 | 2 | 3 | 4 | 5
¢ El producto le genera seguridad? Muymal | Mal | Regular | Bueno |Muybueno
. 1 | 2 | 3 | 4 | 5
E,Ecansmera la forma del produc:to Muy mal | Mal | Regular | Bueno | Muy bueno
amigable?
i _ 1 | 2 \ 3 | 4 | 5
¢ Considera el tamafio del producto Muymal | Mal | Regular | Bueno [Muybueno
adecuado para su cuna?
1 | 2 | 3 \ 4 | 5
. M [ Mal Regul B Muy b
;Considera que el producto se puede AR e gutar a2 i Eideng
usar en otros lugares ademas de la
cuna? 1 | 2 | 3 | a4 | s
L. . Muy mal | Mal | Regular | Bueno | Muy bueno
#Cree que es facil y segura de manejar?
¢ Considera el producto sea seguro para 1 | 2 | 3 | 4 | s
Muy mal | Mal | Regular | Bueno | Muy bueno
un bebé?
& El producto le genera tranquilidad? 1 | 2 | 3 | 4 | s
Muymal | Mal | Regular | Bueno | Muy bueno
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1.14.2. Resultados de encuestas

Con respecto a las encuestas realizadas a los usuarios después de
interactuar con el producto se recabd la informacion con la finalidad de generar
mejoras en el producto a continuacion se dara una explicacion de los puntos

significativos resultantes importantes para los usuarios.

s0ué tan facil fue instalar el

juguete giratorio?
Re=gular.1
1%

Bumno, 33

Figura 30 Pregunta 1 de encuesta

En la pregunta 1 se muestra la facilidad que tuvieron los usuarios al instalar el

juguete giratorio con el 56% les fue muy facil, el 33% le fue facil y el 1% les fue

regular.
¢El producto le genera
seguridad?
Sk
Mal 11%
Bueno,
%

Figura 31 Respuesta de pregunta 4
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Aqui se puede observar que el 78% de las personas se sienten muy seguras
con el producto mientras que el 11% se sienten seguras y el otro 11% se sienten

regularmente seguras con el producto.

sConsidera la forma del
producto amigable?

Figura 32 Respuesta de pregunta 5

Para el 78% de los usuarios consideran muy amigable el producto mientras

que el 22% lo consideran bueno.

:Considera el tamano del
producto adecuado para su
cuna?

Figura 33 Respuesta de pregunta 6

54



Una de las consideraciones que podemos ver en el producto es el tamafno ya
que en la pregunta el 67% de los usuarios optaron que era muy bueno, pero también

el 33% de las personas mencionaron que era bueno.

iConsidera que el producto se
puede usar en otros lugares

ademas de la cuna?
Regular.2

2%

Bu=ric,:

%

Figura 34 Respuesta de pregunta 7
Con la pregunta de la Figura 34 podemos ver que el producto si se podria
usar en diferentes areas ademas de la cuna.

£Considera el producto sea
seguro para un bebé?

Figura 35 Respuesta de pregunta 9
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Mientras que el 29% consideran que el producto es seguro para el bebé podemos
observar que el 71% de las personas consideran que el bebé si es seguro con este

producto.

<El producto le genera
tranquilidad?

A=gular,3
3%

bu=na 67

Figura 36 Respuesta de pregunta 10

El 67% de las personas les genera tranquilidad usando el producto, por otro

lado, el 33% se sienten medianamente tranquilos usando el producto.

1.14.3. Sugerencias de usuarios
Al final de la encuesta hubo una seccion donde se les preguntd a los usuarios
sugerencias con respecto al disefio del producto (tanto de la estructura como la
aplicacién) para tomarlas en cuenta y realizar mejoras pertinentes.

e “Poner en un apartado en la aplicacion para la indicacion los rangos de
temperaturas y las instrucciones para el cuidado del bebé para tenerlo al
alcance”.

e “Facil de transportar”

e “Que sea liviano por seguridad”

e “Incorporar una proyeccion de luces que cambiaria de color con la

aplicacion”
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1.15. Propuesta final

Para la elaboracion de la propuesta final se analizaron los datos obtenidos en
validacién, usabilidad, requerimientos, benchmarking, NOM, al igual tomando las

sugerencias utilizando el prototipo y sus modificaciones.

El disefio que se habia propuesto para el prototipo figura 20 se observo que era
inconveniente para la transportacion y acomodo de el en una cuna por ese motivo se
optd por cambiar la forma y la instalacion de este como se muestra en la figura 21,
una vez se cambid la forma se hicieron algunas encuestas para verificar su

usabilidad con los usuarios.

Figura SEQ Figura "
ARABIC 37 Propuasta final

Como se puede mostrar en la figura anterior la forma es de una esfera de

plastico esmerilado con orificios alrededor para ventilacion del sensor.

1.16. Conclusiones

Durante el marco tedrico se identifico que los factores importantes para la

prevencion del sindrome de muerte de cuna son la posicién del bebé debe ser boca
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arriba asi reduciendo la obstruccion de las vias respiratorias, la temperatura debe de
ser menos de 38°C y no tener objetos sueltos y pequenos alrededor del bebé
mientras durmiendo en su cuna ya que este puede meterlos en su boca o enredarse
con ellos.

Mientras se realizaba el estudio de campo, los bocetos y seleccion de disefo se
optd por eliminar elementos adicionales, pero a la igual manera sin ser invasivos
como cobijas, pulseras, calcetines, etc, ya que se buscaba ser seguros y no danar al
bebé por medio de los sensores y no estuviera al alcance de él.

En base de los datos obtenidos de la validacion se cumplieron con un sistema
que alerta al tutor cuando el neonato (objeto de prueba) se encuentra en una
posicion medicamente inadecuada y también cuando la temperatura corporal supera
los 37.5°C, mediante un sensor que se encuentra fuera de su alcance, aun existen
correcciones que hacer en la aplicacion, asi como también en la estructura, esto
dependera de los resultados al finalizar las pruebas de usabilidad.

En conjuncion con usuarios o entrevistados se llegé a la conclusion que el
producto puede funcionar para nifios con un rango de edad mas amplia y con
diferentes enfermedades que impliquen cambios de temperaturas.

Por este motivo es importante seguir con la investigacion y la realizacion de
adecuaciones para facilitar la usabilidad del monitoreo tanto en la aplicacion como
en el juguete giratorio al mismo tiempo reducir el porcentaje de error con respecto a

la informacién dada a los sensores.

1.17. Recomendaciones

Por cuestion de tiempo y de limitaciones en un futuro se agregara pilas
recargables para reducir el consumo de baterias y mayor movilidad, el mismo tiempo
se incorporara la funcién de una camara y camara nocturna para mejor vigilancia al
bebé.
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FDA clasificacion

5 Anexos

En este anexo se puede observar la evidencia de la busqueda de clasificacion

FOA

en la pagina oficial de la FDA

FDA Home® Medical Devices* Databases®

Product Classification
New Search

Device
Regulation Description
Definition

Physical State

Technical Method

Target Area

Regulation Medical Specialty
Review Panel

Product Code

Premarket Review

Submission Type

Regulation Number
Device Class

Back to Search Results

Baby Care Kit
Neonatal phototherapy unit.

This product code has been established in accordance with the May 20, 1997, guidance entitled, convenience kits
interim regulatory guidance, found at
http:/fwww.fda.gov/idownloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm080217.pdf.
This type of convenience Kit, as listed in the guidance above, is under enforcement discretion, and does not require
a premarket notification (510(k)) to market if it meets all criteria in the guidance.

This product code has been established in accordance with the May 20, 1997, guidance entitled, convenience kits
interim regulatory guidance, found at
http:/fwww.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm080217.pdf.
This type of convenience kit, as listed in the guidance above, is under enforcement discretion, and does not require
a premarket notification (510(k)) to market if it meets all criteria in the guidance.

This product code has been established in accordance with the May 20, 1997, guidance entitled, convenience kits
interim regulatory guidance, found at
http:/fiwww.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm080217.pdf.
This type of convenience kit, as listed in the guidance above, is under enforcement discretion, and does not require
a premarket notification (510(k)) to market if it meets all criteria in the guidance.

This product code has been established in accordance with the May 20, 1997, guidance entitled, convenience kits
interim regulatory guidance, found at
http:/fwww.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080217. pdf.
This type of convenience kit, as listed in the guidance above, is under enforcement discretion, and does not require
a premarket notification (510(k)) to market if it meets all criteria in the guidance.

General Hospital

General Hospital

PWN

Office of Gastrorenal, ObGyn, General Hospital, and Urology Devices® (OHT3)
Drug Delivery and General Hospital Devices, and Human Factors (DHT3C)
Enforcement Discretion

88057007
2

Total Product Life Cycle (TPLC) TPLC Product Code Report?

GMP Exempt?

Summary Malfunction
Reporting

Implanted Device?
Life-Sustain/Support Device?
Third Party Review

No
Eligible

No
No
Not Third Party Eligible

Links on this page:

uoA W

databases

@ N oo

Page Last Updated: 02/19/2024

https://www.. fda ip

http://www.addthis.com/bookmark.php?u508=true&v=152&username=fdamain
http://www.addthis.com/bookmark.php

https://www.fda.gov/

https://www.fda.gov/Medical-Devices

https://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/medical-device-

https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-offices/cdrh-management-directory-organization#0OHT3
. /scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=880.5700
. /scripts/cdrh/cfdocs/cfTPLC/tplc.cfm?id=2905

lefPe
Cl

ion.cfm?id=PWN 12
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm?id=OKI
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm?id=OKI

Entrevista

A continuacién se adjunta el link para el acceso a la entrevista donde se realizara a
personas calificadas y la figura 19 con las instrucciones iniciales, asi como las

primeras preguntas de la entrevista como ejemplo
https://forms.office.com/Pages/DesignPageV2.aspx?prevorigin=shell&origin=NeoPortalPage&subpage=design&id=IWO64WR
kug86fAIMPR8nXk8WOrPJJmF-quDIaR-5UQVBKWTdMSTRQNOpONIAzTzdPSVACVTJUNC4u&analysis=false

Figura 38

Entrevista pagina web Forms.office.com

La presente investigacion es parte del estudio de Disefio de sensores de
monitoreo para neonatos con un sistema de alerta durante la siesta realizado
en la carrera de Maestria de Disefio y Desarrollo del Producto en la Universidad
Autonoma de Ciudad Juarez. Dicho estudio tiene el objetivo de ayudar a
prevenir la muerte de cuna por medio de sensores que monitorean el bebé
mientras duerme. Responsable de la investigacion: Aylin Rodriguez Acosta
estudiante de la carrera de Maestria de Disefio y Desarrollo de IADA-UAC)

Procedimiento: Si usted acepta participar en el estudio, ocurrira lo siguiente:
Se le hara una entrevista o encuesta estructuradas acerca del tema descrito.

Beneficios: Usted no recibira un beneficio directo por su participacion en el
estudio, sin embargo, usted estara colaborando para le elaboracion de una
herramienta que ayudara con dicha investigacion

Confidencialidad: Es importante sefialar, que los datos que se otorgaran
pueden ser confidenciales si usted lo pidiera.

Participacion voluntaria/retiro: La participacion del estudio es absolutamente
voluntaria. Es libre de no realizar la participacion o puede retirar su
participacion de este en cualquier momento.

Nuimero para contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o duda
con respecto al proyecto, favor de comunicarse con el/la investigador(a)
responsable del proyecto: Aylin Rodriguez Acosta al siguiente nimero del

teléfono (656) 131-65-89 correo electronico gylinrad@gmail.com.

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este
documento que le pedimos sea tan amable de firmar.

Consentimiento para su participacion en el estudio, oprimiendo el

botén acepto participar indica su aceptacion para participar voluntariamente en

el presente estudio.
, con mis datos de asesor, correo nombre etc.

(") Acepto participar

A
() MNo acepto participar
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https://forms.office.com/Pages/DesignPageV2.aspx?prevorigin=shell&origin=NeoPortalPage&subpage=design&id=lWO64WR6kkuq86fAIMPRj8nXk8W0rPJJmF-guDlaR-5UQVBKWTdMSTRQN0pONlAzTzdPSVdCVTJUNC4u&analysis=false
https://forms.office.com/Pages/DesignPageV2.aspx?prevorigin=shell&origin=NeoPortalPage&subpage=design&id=lWO64WR6kkuq86fAIMPRj8nXk8W0rPJJmF-guDlaR-5UQVBKWTdMSTRQN0pONlAzTzdPSVdCVTJUNC4u&analysis=false

;Qué tan importante es el monitoreo en neonatos?

Cual es el ritmo cardiaco normal para un bebé

Cual es el ritmo cardiaco alto para un bebe

Cual es el ritmo cardiaco bajo para un bebe

Nota: Vista previa de una seccién de la entrevista a doctores

Entrevista pagina web Forms.office.com

10
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en la Investigacion

f\C UNIVERSIDAD AUTONOMA Comité de Etica
U' J | DECIUDAD JUAREZ q‘

Resolucion CEI-2024-1-1255

Ciudad Juarez, Chihuahua, a 16 de mayo de 2024

Aylin Rodriguez Acosta
Dr. Christian Chapa Gonzalez
Presente.

El Comité de Etica en la Investigacion (CEl), después de recibir el protocolo de investigacion CEI-2024-1-
241, denominado “Disefio de un sistema de monitoreo con un sistema de alerta para neonatos mientras
duerme”, resolvia:

Dictamen favorable

Atentamente
“Por una vida cientifica
Por una ciencia vital”

< l_.z'l_\ ) .:/“. ._'_." l.[_I,-
s \ l_)f-_'-':-“?'f._lt ’
wendotyne Peraza Wercado Dra. Fany Thelma Solis Rodriguez
Presidente del Comité de Eticaen la Secretaria del Comité de Etica
Investigacion en la Investigacion

c.c.p. Archivo.

Figura 39 Resolucion de Bioética
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Diseno Industrial

El siguiente punto se trata del registro de una patente como Disefno Industrial de este tema,
el cual todavia se sigue revisando el documento, ya que se tiene pensado en registrarlo
como una patente, pero por ser dos disefios se investigara si se puede realizar juntos,
puesto que este disefio un producto es el complemento del otro. A continuacion, se mostrara
un ejemplo de la patente revisada hasta el momento:

Figura 40

DISENO INDUSTRIAL DE COBIJA Y JUGUETE DE CUNA CON SENSORES DE

MONITOREO PARANEONATOS

El objetivo principal de esta invencion es referente a un Modelo industrial de una cobya
v un juguete de cuna con diferentes sensores de monitoreo con diferencias a lo va
5 conocido. Las caracteristicas de este modelo es la unién de la cobyja v juguete de cuna en
la cual se complementan para un mayor alcance en los sensores sin que sea MVasivo para
el neonato, a continuacién, se muestran los dibwos que acompafian dicho documento en

donde:

La Figura 1 es la vista isométrica del Modelo industrial de cobiyja y juguete de

10  cuna con sensores de movimiento

La Figura 2 es la vista frontal del Modelo industrial de cobya v juguete de cuna

con sensores de movimiento

La Figura 3 es la vista superior del Modelo industrial de cobya v juguete de cuna

con sensores de movimiento

15 La Figura 4 es la vista lateral del Modelo industrial de cobya v juguete de cuna

con sensores de movimiento

La Figura 5 es la vista inferior del Modelo industrial de cobya v juguete de cuna

con sensores de movimiento

La Figura 6 es el render del Modelo industrial de cobya v juguete de cuna con

sensores de movimiento

Nota: Vista previa de documento para registrar a Disefio Industrial
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Figura 41 Vistas de modelo industrial

Figura 1

Figura 2
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Figura 3

Figura 4
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Figura 42 Vistas de modelo industrial
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Figura 5

Figura 43 Vistas de modelo industrial
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