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RESUMEN

La presente investigacién tiene como objetivo disefiar una metodologia de evaluacion para
realizar pruebas de usabilidad centradas en el concentrador de oxigeno Covox y, de forma
complementaria, en su interaccién con el ventilador mecanico Masi. Ambos dispositivos son
desarrollados por la Pontificia Universidad Catolica del Peru (PUCP) con el proposito de

promover soluciones innovadoras en el sector médico peruano.

Este trabajo toma como referencia las normas y parametros establecidos por entidades
internacionales que garantizan la calidad y seguridad de los dispositivos médicos en
ambientes clinicos y hospitalarios. De esta manera, se asegura la proteccion de la salud de los

usuarios, tanto operadores como pacientes.

El documento describe, paso a paso, el desarrollo de la metodologia para los protocolos,
considerando la seleccion de participantes como usuarios de prueba, la asignacion de
evaluadores, la definicién de tareas especificas, la preparacion del entorno adecuado, la
creacion de un plan de interaccion entre evaluadores y usuarios, y el analisis de los resultados

obtenidos.

Para validar la eficacia del método, se lleva a cabo una prueba piloto con 5 participantes,
enfocada en el concentrador de oxigeno. Este piloto permite aplicar las metodologias
propuestas y evaluar el grado de aceptacion de los usuarios. Los resultados confirman que la
metodologia desarrollada ofrece informacion valiosa para el equipo de disefio, ademas de ser

replicable y escalable.
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INTRODUCCION

En 2020, durante la pandemia de COVID-19, la crisis sanitaria en Peru resulto en la
muerte de aproximadamente 181,000 personas hasta mayo de 2021 [Villaran et al., n.d.]. Esta
situacién expuso, especialmente en los paises latinoamericanos, la urgente necesidad de
dispositivos médicos para la prevencién, diagnéstico y tratamiento de enfermedades, tanto
presentes como futuras. La indisponibilidad de transporte aéreo y terrestre internacional
complico la importacién de equipos médicos [Villaran et al., n.d.], lo que impulsé a diversas
instituciones a nivel mundial a disefiar y fabricar localmente dispositivos médicos para suplir
la creciente demanda de ventiladores mecanicos y oxigeno. Se consideraron aspectos clave
como el costo de fabricacion, la accesibilidad a materiales locales y el personal requerido.

Algunos ejemplos de estos desarrollos incluyen el “MIT Emergency Ventilator”, un
ventilador de bajo costo disefiado por el Massachusetts Institute of Technology [Nacharaju et
al., 2020], y “OxyGen”, fabricado en Espafia por Volkswagen, ambos con el objetivo de
ofrecer ventilacion mecanica invasiva de manera rapida y econdémica. En Latinoamérica, Peru
se destacd con el desarrollo del ventilador mecénico Masi, creado por la Pontificia
Universidad Catolica del Peri (PUCP) en colaboracion con empresas como Brein, Diacsa,
Zolid Design y Energy Automation Technologies, para ofrecer ventilacion invasiva y no
invasiva a pacientes adultos [Perez-Buitrago et al., 2021].

Sin embargo, uno de los principales problemas que enfrentaron estos dispositivos fue
la falta de estandares detallados de calidad exigidos en el &mbito hospitalario peruano,
ademés de la insuficiencia en el cumplimiento de los estandares internacionales [Alonso
Soto, 2019].

Ademas de la necesidad urgente de ventiladores mecénicos, el suministro de oxigeno

medicinal también resulté ser critico, especialmente para los pacientes en las Unidades de



Cuidados Intensivos. Segun la Defensoria del Pueblo, la demanda de oxigeno medicinal se
multiplico entre cuatro y seis veces [Defensoria del Pueblo, 2020]. Para hacer frente a esta
crisis, se implementaron medidas como la conversion de plantas de oxigeno industrial a
medicinal en regiones como Piura y Loreto, y la compra de nuevas plantas de oxigeno en
otras zonas del pais.

Una solucion a largo plazo fue el desarrollo de concentradores de oxigeno, que
ofrecen terapia de bajo flujo para pacientes con insuficiencias respiratorias, como aquellos
afectados por COVID-19. A diferencia de los balones de oxigeno, los concentradores
permiten un suministro continuo e ilimitado. En este contexto, la PUCP, junto con Diacsa,
desarrollo el concentrador de oxigeno Covox, un dispositivo de bajo costo capaz de
suministrar hasta 15 litros por minuto. Como todos los dispositivos médicos en desarrollo,
Covox debe cumplir con rigurosos protocolos para asegurar que se ajusta a las normas
técnicas nacionales e internacionales, garantizando la seguridad tanto de los operadores como
de los pacientes.

Este proceso incluye andlisis exhaustivos de componentes y pruebas de
funcionamiento para validar que el dispositivo cumple con los requisitos establecidos. Sin
embargo, es crucial consolidar los protocolos de usabilidad que permitan verificar la
efectividad de Covox en su uso real. Estos protocolos son esenciales para minimizar los
riesgos durante su uso, tanto para los pacientes como para los especialistas que operan el
equipo.

En hospitales altamente desarrollados, el 21% de los accidentes hospitalarios se deben
al uso de tecnologia médica [Flores Sandi, 2003]. De igual manera, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) reporté que aproximadamente el 60% de los incidentes con
dispositivos medicos se relacionan con una incorrecta seleccion de parametros, fallos en el

monitoreo o un uso clinico inapropiado [Universidad CES. Escuela de Ingenieria de



Antioquia. et al., 2010]. Para reducir estos riesgos, los protocolos de usabilidad deben
alinearse con los estandares internacionales y, a su vez, generar nuevos estandares nacionales
adaptados a la interaccion entre dispositivos como el ventilador mecanico Masi y Covox.

Este proyecto tiene como objetivo contribuir al desarrollo de protocolos de usabilidad
enfocados en dispositivos médicos utilizados en oxigenoterapia, proporcionando informacion
relevante para la comunidad cientifica. La integracion de conceptos de ingenieria clinica y el
estudio de normas de validacion son fundamentales para asegurar que los factores humanos
en la experiencia del usuario se tengan en cuenta.

Se espera que la implementacion de estos protocolos incremente la seguridad del
usuario minimice errores y reduzca el esfuerzo mental [Lin et al., 2001] requerido al utilizar
Covox y Masi. Ademas, se busca simplificar las capacitaciones necesarias, disminuir la
demanda de soporte técnico continuo y prevenir posibles complicaciones legales.

Finalmente, este estudio tiene como meta el desarrollo de un protocolo de pruebas de
usabilidad de tipo sumativo para el concentrador de oxigeno Covox, y el de su interaccion
con el ventilador mecanico MASI. Estos protocolos incluiran secciones como antecedentes de
los dispositivos, proposito, usuarios definidos, metodologia, tareas a ejecutar, ambiente de
prueba y analisis de datos, siguiendo las directrices internacionales necesarias para asegurar

la seguridad y efectividad del dispositivo en entornos clinicos [Mary Beth, 2019].



CAPITULO 1
GENERALIDADES

En el presente capitulo se exponen las consideraciones generales que se tuvieron para
poder estructurar y orientar al proyecto, empezando por la justificacion y motivacién para el
desarrollo de una metodologia que permita generar los protocolos de usabilidad de los
equipos. Asimismo, se abordan aspectos generales del proyecto como el alcance, los

resultados esperados y el impacto que se espera tener con la investigacion.

1.1 Justificacion

En todo tipo de industrias incluyendo las médicas, debe realizarse una orientacion
para seguir factores que estén enfocado en los humanos, y también los procesos de usabilidad
relacionados a la ingenieria llevar al maximo la probabilidad de que un nuevo dispositivo o
producto en desarrollo pueda ser efectivo y seguro para los usuarios que estén involucrados
en su uso, y el entorno en el que se encuentre. En Pert no se cumplen siempre los estandares
de calidad recomendados en saludos que se dan por parte de instituciones internacionales, o
se cumplen de manera deficiente por una falta de estandarizacion propia enfocada a ciertos
equipos médicos en especifico [Alonso Soto, 2019]. En un enfoque biomédico, y como se
menciona en el documento “Applying Human Factors and Usability Engineering to Medical
Devices” proporcionando por Food and Drug Administration (FDA), una de las metas mas
importantes a considerar en el proceso de disefio y manufactura de un dispositivo biomédico
nuevo es el minimizar los peligros o riesgos relacionados al uso para confirmar el éxito de
estos, los cuales pueden incluir dafios fisicos, mecénicos, térmicos, eléctricos, quimicos, de
radiacion o bioldgicos [Food and Drug Administration, 2000]. Esto deja al manifiesto la
necesidad de contar con distintos especialistas que puedan identificar los riesgos de manera

analitica y de forma empirica durante los ensayos de validacién de un equipo médico. Con



estos pasos concluidos, podemos pasar a realizar uno de los puntos méas importantes dentro
del proceso de desarrollo de un equipo biomeédico: la validacion de inicio de pruebas con

enfoque en los usuarios encargados de su uso operativo.

Figura 1.1: Beneficios de las pruebas de usabilidad

Fuente: Elaboracion propia

El concentrador de oxigeno Covox se encuentra aun en el inicio de estos procesos,
teniendo algunos procesos de validacion de flujo, pruebas de ruido en el ambiente, y pruebas
largas de funcionamiento sin involucrar la participacion de los usuarios a los que va dirigido.
Sin embargo, aun existe la falta del disefio de algunos otros procesos que son esenciales para
finalizar su validacion que ya tengan en cuenta la reaccion de los pacientes ante este equipo y
la aceptacion que se de por parte del personal encargado de su manipulacion directa, de esta
manera, tener una justificacion tangible y evidenciada de su funcionamiento correcto para
poder, de manera acreditada, industrializar el concentrador de oxigeno Covox y cubrir la
necesidad existente de suministro de oxigeno en pacientes con insuficiencia respiratoria. Por
lo cual, se propone el desarrollo de un protocolo de evaluacion de usabilidad de este equipo
en su uso individual, y el de su uso en conjunto con el ventilador mecanico Masi para una

asistencia ventilatoria completa.
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Objetivos

1.2.1 Objetivo principal

Desarrollar una metodologia que permita la implementacion y evaluacion de la

usabilidad del concentrador de oxigeno Covox en su uso individual y la de su uso en conjunto

con el ventilador mecanico Masi siguiendo los estandares internacionales aplicables.

1.2.2 Objetivos especificos

3)

b)

Identificar y probar los accesorios requeridos en el uso del concentrador de oxigeno
para su implementacion en el protocolo de usabilidad.

Identificar a los usuarios encargados de la manipulacién directa del concentrador de
oxigeno Covox y analizar profundamente la interaccion usuario-dispositivo teniendo
en cuenta todas tareas a realizar con los equipos para detectar posibles mejoras en el
disefio de interfaz de Covox y Masi, y orientar la capacitacion en base a ello.
Identificar los peligros relacionados al uso del concentrador de oxigeno, sus
accesorios y el uso en conjunto con el ventilador mecanico Masi en diferentes
ambientes de aplicacién como centros hospitalarios o laboratorios, y diferentes tipos
de usuario para el desarrollo y aplicacion de estrategias del control de riesgos y
mantener alerta a los ejecutores.

Corroborar la aplicabilidad, entendimiento y escalabilidad de la metodologia mediante

la ejecucion de una prueba piloto.

1.3 Alcance

La orientacion de este proyecto es el desarrollo de una metodologia que permita

evaluar la interfaz, el uso del concentrador de oxigeno Covox incluyendo los accesorios de

oxigenacion necesarios y explicar las tareas que se abarcan en su uso individual y en el de su

funcionamiento en conjunto con el ventilador mecéanico Masi, lo cual conlleva la realizacion



de pruebas piloto de simulacion en laboratorio y en ambientes clinicos de tal forma que,
segun los estudios previos realizados en esta investigacion relacionados al disefio de
protocolos y pruebas de usabilidad en dispositivos médicos orientados a la ingenieria, cumpla
con los requisitos necesarios para verificar su efectividad, eficiencia y satisfaccion con los
usuarios definidos para su uso. En este proyecto, no se llevaran a cabo pruebas de validacion

clinica con pacientes.



CAPITULO 2

REVISION DE LA LITERATURA PRECEDENTE

En este capitulo se presenta la literatura clave que sustenta el desarrollo del presente
proyecto, organizada en secciones que abordan los aspectos fundamentales para la creacion
de un protocolo de usabilidad. En primer lugar, se aborda la base teorica sobre los
concentradores de oxigeno y los ventiladores mecanicos, incluyendo especificaciones
técnicas y ejemplos de marcas existentes en el mercado con la finalidad de contar con una
referencia de los riesgos asociados por cada dispositivo. Ademas, se revisa informacion
relacionada con la gestion y control de riesgos en el proceso de usabilidad de los dispositivos.
También se incluyen guias para la seleccion de tareas a ejecutar, criterios para la eleccion del
tipo de usuarios necesarios para un estudio representativo, y finalmente, recomendaciones

para la adaptacion de un espacio adecuado que garantice un alto grado de realismo.

Figura 2.1: Pasos importantes para la preparacion de una prueba de usabilidad

Fuente: Elaboracion propia



2.1 Fundamentos basicos sobre las especificaciones técnicas de los

concentradores de oxigeno y ventiladores mecanicos
2.1.1 Concentradores de oxigeno

El concentrador de oxigeno es un medio aceptado para el tratamiento dirigido a
pacientes con enfermedades respiratorias [Evans et al., 1983] en servicios clinicos de
urgencias, internacion, cirugia o en atencion domiciliaria [Garcia & Zapata, 2018]. Su
importancia se basa en el conocimiento cientifico de que el oxigeno forma parte de los
medicamentos mas esenciales segun la OMS, que ademas indica su eficacia para las practicas
en oxigenoterapia, mas aln en contextos en los que la posibilidad de encontrar balones de
oxigeno o tener acceso a sistemas de gases especializados es bastante limitado. [SEPAR et al.,

2014]

El funcionamiento consiste en recepcionar el aire del ambiente, purificarlo y
finalmente obtener como salida el oxigeno puro a un 90% a 95% de concentracién, y con un

ciclo de vida de aproximadamente 5 afios. [How Does An Oxygen Concentrator Work? , n.d.]

Figura 2.2: Flujo de funcionamiento del concentrador de oxigeno Covox

Fuente: Extraido del Expediente de Covox



Es importante recalcar que la ventaja de utilizar este dispositivo no solo se basa en la
fiabilidad de su funcionamiento, sino también en el costo bajo que significan en comparacion
del uso de cilindros de oxigeno y la solicitud de servicio a los sistemas de suministro de gas
[Garcia & Zapata, 2018], sin embargo, existen también desventajas como la baja presion con
la que trabaja el concentrador de oxigeno, y que solo trabaja con energia eléctrica de por

medio alimentando el sistema.

El concentrador de oxigeno cuenta, ademds, con especificaciones técnicas
estandarizadas, las cuales tienen como base la norma ISO 80601-2-69:2014, abarcando lo

siguiente:

e La concentracién de oxigeno: El dispositivo debe ser capaz de suministrar flujo de

oxigeno a una concentracion que sea mayor al 82% como minimo, la cual se podra
mantener a la tasa de flujo maxima establecida segun las especificaciones del
fabricante, a una presion atmosférica de 2000 msnm y una humedad relativa de 95%.
Asimismo, el equipo debe contar obligatoriamente con un flujémetro integrado, el
cual debe proporcionar un continuo control que va desde los 0 I/min hasta el maximo
establecido por el fabricante, a una tasa de flujo de al menos 0,5 I/min, en especial si
se tiene en cuenta el uso pediatrico del equipo.

e Alarmas: Los indicadores del concentrador de oxigeno deben tener en cuenta las
especificaciones técnicas de flujo y pureza de oxigeno, por lo cual se debe incorporar
como minimo las alertas de:

o Interrupcién del flujo de salida

o Presién alta o baja

o Bateria baja (en caso el dispositivo cuente con bateria)
o Corte de suministro eléctrico

o Altas temperaturas en la circuiteria

10



o Bajas concentraciones de oxigeno, como se indica, menores a 82%

e Salidas: Este equipo debe contar con al menos una salida para suministrar de oxigeno,
con un acople apropiado para la conexion de tuberia. Es recomendable que estas sean
boquillas dentadas empotradas, dificiles de dafiar o doblarse ante roces y golpes.

e Chasis: Debe contar con filtros exteriores de particulas gruesas para que la entrada de
aire sea libre de suciedad o polvo, ademas, estos deben ser faciles de extraer para que
su limpieza en los mantenimientos preventivos sea accesible y rapida. Ademas, al ser
un equipo de un peso considerable que no debe sobrepasar los 27 Kg, debe contar con
ruedas de transporte. También, se debe considerar evitar la contaminacion sonora
producida por este, por lo cual es recomendable no superar los 50 dB de ruido cuando
el concentrador se encuentre en funcionamiento. Por ultimo, el concentrador debe
contar también con un panel de control y pantalla led, en el cual se pueda observar el
estado en el que se encuentra el equipo segun la configuracion del usuario.

e Consumo eléctrico: La eficiencia de fuente de alimentacién del concentrador de

oxigeno debe ser menor o igual a los 70 W x I/min. Este equipo suele consumir
cantidades relativamente altas de energia, que se encuentra en el rango de los 300 a
600 W. Cabe recalcar que el cable y enchufe con el que cuenta deben ser compatibles

segun lo establecido en el centro clinico al que se destinara.

Para las consideraciones del disefio o adquisicién, la OMS recalca que se deben tener
en cuenta los accesorios basicos que debe incluir el dispositivo como humidificadores, piezas
de repuesto como los filtros internos y externos, etiquetado con el nombre o marca del
fabricante que indique los requisitos de alimentacion eléctrica, serie del producto, y

condiciones minimas de seguridad.

En la documentacién “Especificaciones técnicas de los concentradores de oxigeno” de

la OMS también se indican consideraciones para el desarrollo o eleccion de un concentrador

11



de oxigeno en base al contexto al que sea dirigido, sea por temperatura o presion ambiental,
asi como la finalidad que se le busca dar, sea pediatrica o destinada para adultos, ademas de

indicar también las limitaciones que existen.

En el manejo de un concentrador de oxigeno, es crucial identificar y mapear los
posibles riesgos, como la proximidad a materiales inflamables. Por esta razon, el disefio del
equipo debe incorporar medidas de seguridad especificas, como el uso de interruptores de
alimentacion adecuados, que permitan un control seguro y efectivo de la energia. Estos
detalles no solo minimizan el riesgo de incendios, sino que también garantizan un entorno
seguro tanto para el usuario como para el personal encargado de su operacion. Quien realice
el manejo del equipo debe tener determinadas precauciones al manipularlo, como verificar el
buen estado de los cables de conexidn, mantener al concentrador cualquier objeto como
cigarrillos, velas, calentadores o estufas por el riesgo de inflamacion ya mencionado; ademas
de verificar que el concentrador se encuentra estable, sin riesgo a moverse para evitar dafos a
personas. Para evitar todos los posibles casos que pongan en riesgo bajo o alto a los usuarios,
previamente siempre debe existir una capacitacion direccionada por parte del personal
encargado desde la fabrica o desde las empresas que realizan la tercerizacion de venta del
producto. El tipo de capacitacion depende del usuario al que se le dirija, es decir, el
entrenamiento es distinto para el personal asistencial que se encarga que usar el dispositivo
para la terapia en los pacientes en comparacion a la capacitacion que se debe brindar al
personal técnico o ingenieros que se encarguen de los mantenimientos o reparaciones en caso
sean necesarios, en el cual se les indicara a los técnicos las actividades basicas como revisar
que no existan dafios en el circuito, la revision periodica de los filtros en lapsos de 6 meses
aproximadamente, las pruebas de funcionamiento a altos flujos y bajos flujos con el uso de un
analizador de oxigeno calibrado, la limpieza externa del equipo, entre otras mas dependiendo

del disefio del mismo [Bradley et al., 2015].

12



En cuanto a la reglamentacion y aspectos de seguridad que un dispositivo médico
como el concentrador de oxigeno debe cumplir se tiene a la norma ISO ya mencionada
80601-2-69:2014, la cual cuenta con indicaciones relacionadas a la calidad minima y
seguridad; asimismo, la 1ISO 13485 también debe tomarse en cuenta para garantizar la calidad
especificamente en el disefio de dispositivos médicos durante su fabricacion para asegurar de

que se cumplan las buenas practicas en este proceso.

Como ejemplos de concentradores de oxigeno que cumplen con las normas
establecidas de manera internacional, se tienen los manuales de usuario proporcionados por la
empresa Philips Respironics para sus concentradores EverFlo [Antonio Varas, n.d.], y
Millenium M10 [Moore & Jull, 2012]; asi como los impartidos por la empresa colombiana
Oximedica, con informacion técnica de los concentradores de oxigeno OT PRO 10, CARE

ZY-5AF, NIDEK NUVO, entre otros.
2.1.2 Ventiladores mecanicos

El ventilador o respirador mecanico es un dispositivo médico que busca mantener los
parametros de ventilacion y oxigenacion adecuados para el paciente, asistiendo a los
mausculos respiratorios y disminuyendo el esfuerzo de los mismos. El objetivo principal es
garantizar un intercambio de gases en pacientes con patologia respiratorias, asegurando un

soporte vital 6ptimo. [Diaz-Lobato & Luisa Gomez Grande, 2009]

Este dispositivo generalmente debe estar conectado a un suministro de gases de 50-
psi, mientras que otros cuentan con su propio compresor pero que aun requeririan del

suministro externo de oxigeno medicinal. [Organizacion Mundial de la Salud, 2020]

Los requerimientos técnicos minimos estandarizados relevantes para el proyecto y

para un correcto funcionamiento de este dispositivo segin la OMS abarcan lo siguiente:
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e Consideraciones generales: El ventilador mecénico debe estar equipado con filtros en

los puertos de entrada de aire y de oxigeno, los cuales deben ingresar con una presion
adecuada para el medio y limitar el caudal de gas inverso y fugas cruzadas cuando
este es menor a 100 ml/min. Ademas, debe ser capaz de operar con un suministro de
oxigeno externo de baja presion, y contar con una valvula de seguridad que se active a
una presion de 80 cm H20. El parametro de FiO2 debe ser entre 21 a 100%, lo cual se
puede obtener de balones de oxigeno o de un equipo concentrador de oxigeno. Es
fundamental que el dispositivo incluya un sistema de autodiagnéstico que realice un
test interno de funcionamiento, asi como un registro (log) que permita la trazabilidad
de errores para su mantenimiento y control.

e Alarmas: El dispositivo minimamente debe contar con alarmas relacionadas a los
suministros de gas y a la operacion del equipo, tales como los niveles de
concentracion de oxigeno, de presion inspiratoria y espiracion, volumen tidal, ratio de
respiracion, desconexion de circuito respiratorio; y en cuanto a la operacion del
equipo, de fallas en el suministro de gas, desconexién eléctrica y bateria baja.

e Consumibles y accesorios: Los consumibles incluyen circuitos respiratorios de doble

rama con conectores estdndar de 22 mm vy filtros bacterianos. Los accesorios
reutilizables abarcan, ademas de los circuitos, valvulas de exhalacion, sensores de
CO2, humidificadores, compresores de aire internos y conectores estandar para las
tuberias de oxigeno y aire, entre otros elementos.

e Consumo eléctrico: El ventilador mecénico debe funcionar con una fuente de

alimentacion de 100 a 240 V~ y una frecuencia de 50 a 60 Hz, e incluir una bateria

recargable integrada. El tiempo de recarga de la bateria no debe superar las 6 horas.

Al igual que con los concentradores de oxigeno, la identificacion de riesgos asociados

a su uso es crucial. El ventilador mecanico también incluye medidas especificas de seguridad,
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como la consideracion de interruptores de alimentacion eléctrica adecuados para llevar al
minimo el riesgo de incendios. Esto resulta de suma importancia, teniendo en cuenta que el
equipo se encuentra destinado para pacientes que, en la mayoria de casos, han perdido la
movilidad y se encuentran en la unidad de cuidados intensivos donde se rodean de otros

pacientes que no podrian reaccionar ante cualquier evento de incendio.

Un estudio en Chile demostré que los riesgos asociados a su uso también se
relacionan a una afeccion directa al paciente, en caso la parametrizacion o programacion
inadecuada de valores por parte del personal médico no haya sido la adecuada por falta de
comprension del interfaz del ventilador [Donoso & Fuentes, 2004]. En suma a ello, existen
un estudio llevado a cabo el India el 2016 que revela que el uso inadecuado de este equipo
también podria significar un gasto importante para la gestion de un centro clinico, siendo
este un 10% debido a manipulaciones inadecuadas en el dispositivo médico del gasto total
por averias en los ventiladores [Shukla & Muthal, 2017]. Todo ello subraya la importancia de
realizar una etapa de validacion de usabilidad correcta para los dispositivos medicos, de tal
forma que se reducen los riesgos potenciales en su manejo y se respalda la seguridad que

brinda el disefio propuesto para la tecnologia médica.

Para un ventilador mecénico, es necesario el cumplimiento de un sistema de gestion
de calidad certificado, como el establecido en la ISO 13485 o las buenas practicas de
manufactura (GMP). Ademas, se requiere un certificado de ventas libres (FSC) emitido por
autoridades reguladoras reconocidas como la FDA, CE, o equivalentes de paises como
Australia, Japén, Canada, y la Comunidad Europea. Este certificado debe estar respaldado
por normas como la ISO 80601-2-12:2020, que establece requisitos de seguridad y
rendimiento esenciales para ventiladores de cuidados criticos, entre otras normas especificas
relacionadas con la evaluacién biocompatible y el desempefio de equipos respiratorios.

[Organizacion Mundial de la Salud, 2020]
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Como ejemplos de respiradores mecanicos en el mercado que cumplen con las normas
internacionales establecidas se tiene el Evita V300 de la marca alemana Draeger, también el

ventilador SVV300 de la reconocida marca china Mindray.

2.2 Manejo de riesgos y eleccion de tareas en protocolos de evaluacion de

usabilidad enfocado en dispositivos médicos

Para el protocolo de evaluacion de usabilidad en el que este proyecto se enfoca, es
importante lograr una minimizacién de riesgos para los usuarios finales, teniendo en cuenta
todos los posibles riesgos clinicos y psicolégicos [Acevedo Lopez et al., 2015]. Esto debe
incluir a los pacientes y proveedores en el plan de prueba de usabilidad, para lo cual también
es importante desarrollar previamente un guion introductorio elaborado cuidadosamente que
incluya los principios basicos de las tareas, y los escenarios posibles [Russ et al., 2018].
Asimismo, se debe considerar la elaboracion de un consentimiento de investigacion que

puede ayudar con la reduccion de los riesgos psicoldgicos de los usuarios.

Existen metodologias enfocadas al uso de equipos medicos que proponen una gestion
de riesgo mas eficiente, por ejemplo, seguir tres pasos claves como: el analisis de tareas
haciendo un listado, una evaluacion heuristica en la cual un grupo de evaluadores
profesionales identifican los problemas con la interfaz de usuario y dispositivos, y finalizar
con la ejecucion del test de usabilidad segun las acciones propuestas [Silva et al., 2010]. Es
importante, a su vez, tener en consideracion protocolos de manejo de riesgo en dispositivos
médicos internacionales como el 1SO 14971, y los brindados por la FDA, el cual también se
da informacion para la guia de eleccién y categorizacion de tareas criticas en un protocolo de

este nivel.

En el documento de guia para la aplicacion de protocolos de usabilidad enfocados a

dispositivos médicos se menciona, por ejemplo, que una de las formas mas efectivas y
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preferenciales de prevenir eventos riesgosos es trabajar en las medidas de proteccion que el
mismo equipo debe tener incorporadas al ser agregadas en el proceso de manufactura como la
inclusion de pantallas de alerta en caso existan fallas internas o externas, problemas con la
bateria, o la incorporacion de mecanismos de seguridad fisicos o de software en

general.[Pietzsch et al., 2009]

En cuanto al manejo y control de riesgos, la documentacién correspondiente de IEC
62366-2 orientada a la aplicacion de la usabilidad en dispositivos médicos indica ciertos
factores a favor de la seguridad de los usuarios, como la importancia de brindarles un manual
en el que tengan disponible las funciones bésicas del equipo médico en cuestion, los riesgos
detectados, entre otra informacion relevante para su uso en general. Para ello, los disefiadores
deben mapear los caminos posibles que dirijan a un dafio minimo o significativo,

enfocandose en la severidad del dafio y tomando en cuenta lo siguiente:

- Anadlisis de riesgo seqgun IEC: En la guia se indica también la importancia de

considerar los potenciales errores de uso dentro del andlisis de riesgo, que dependen

,por ejemplo, de la omision de una accion necesaria, acciones incorrectas sobre el
equipo, distractores en el ambiente de ejecucion, demasiada carga laboral que conduce
a la fatiga del usuario, falta de atencion, e incluso la insuficiente experiencia con la
que cuente el usuario con el tipo de dispositivo medico, en este caso, de un

concentrador de oxigeno.

- Control de riesgo segun IEC: En cuanto a el control del riesgo se menciona una lista
de prioridades minimas tomadas de la 1SO 14971:2007 que incluye: el inherente
control de seguridad que debe existir desde el disefio, las medidas de proteccion del
mismo dispositivo en el proceso de manufactura, y la informacion final sobre la

seguridad que esta asociada a la importancia de los manuales. Asimismo, la relevancia
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de las evaluacion de usabilidad que se realicen tiene también como principio ayudar a

encontrar mas posibles riesgos que no fueron detectados en el disefio de este.

Al contar con el mapeo de riesgos en los distintos pasos del disefio, manufactura y
validacion, para una gestion mas efectiva es recomendable categorizar la severidad de estos,
tomando como referencia la ISO 14971 en la que se dividen en 5 niveles segun se cumpla la

descripcion como se muestra en la tabla 2.1

En concordancia con lo precedente, la eleccion de las actividades que se debe realizar
para el disefio de una prueba de usabilidad deben girar en torno a los pasos que sean
necesarios para el funcionamiento completo del equipo y la evaluacion del potencial riesgo
de cada una de las tareas, ademas del nivel de riesgo al que se les pueden asociar de forma

individual.

Tabla 2.1: Niveles de riesgo segun la ISO 14971

Terminos de Descripcion posible

uso

Despreciable Incomodidad temporal

Menor Resulta en una lesion temporal sin necesitar intervencion medica
profesional

Serio Resulta en una lesion temporal que necesita la intervencion médica
profesional

Critico Resulta en una discapacidad permanente o una intervencion que
amenaza la vida

Catastrofico Resulta en la muerte del paciente

Fuente: Elaboracion propia, segln niveles de riesgo de la ISO 14971

2.3 Eleccion de muestra de participantes y adaptacion del ambiente de prueba

Como parte del disefio de un protocolo de usabilidad para la validacion enfocada a

dispositivos en general, es necesario tener identificado de primera mano a qué usuarios esta
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orientado el producto, con lo que se tiene en cuenta tanto a operarios que manipulen al equipo
y naveguen entre sus distintas opciones para darle el funcionamiento correspondiente, como a
la personas que se encargaran de darle la atencion requerida de manera técnica por asuntos
electronicos o mecanicos. A manera de ejemplo con un enfoque en el caso de los dispositivos
médicos se puede mencionar a la maquina de anestesia que se utiliza en sala de operaciones,
para la cual se identifica como usuarios al personal de salud (médicos, enfermeros o técnicos)
dentro del centro de salud hospitalario o clinico, y a los ingenieros o técnicos que se
encuentren dentro del equipo del departamento de ingenieria biomédica o servicios generales
que tengan la funcién de darle el soporte técnico de mantenimiento, o correctivo en caso sea
necesario. Cabe recalcar que los usuarios mencionados en el ejemplo son Unicamente
aquellos que operen la maquina e interactien con el interfaz y panel de control, ya que para
una prueba de usabilidad no se toma en cuenta a las personas sobre las que el dispositivo

busca que recaigan directamente las funciones de este, como podria ser un paciente.

La identificacion de usuarios de usabilidad es una tarea que se realiza de manera
recomendable en etapas previas al disefio ya que representa un papel importante en el proceso
de evolucion de equipo en cuestion, sin embargo, la reevaluacion de estos usuarios para el
desarrollo de la prueba de usabilidad ayudara en el enfoque mas definido con precisién en la
eleccion de tareas; para esta finalidad también existen indicaciones por parte de las
instituciones internacionales que ofrecen guias para el protocolo de usabilidad en dispositivos

médicos, ademas de las consideraciones que se ofrecen a nivel nacional.

La cantidad de usuarios seleccionados para completar la evaluacion de protocolo de
usabilidad es también un punto clave que ha sido bastante cuestionado en la interaccion
usuario-dispositivo médico [Lewis, 1994]. Segun la documentacién brindada por la FDA una
prueba de usabilidad debe contar con al menos de 15 a 25 participantes para poder identificar

al menos entre el 95% al 97% de problemas en las tareas ejecutadas. Sin embargo, existen
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articulos cientificos que proponen una estimacion de participantes con un calculo de muestras
con procesos como el Grounded Producedure (GP) para la gestion de estos datos ya que

proporciona una manera mas confiable de modelo de estimacion [Borsci et al., 2014].

En un ensayo de usabilidad no solo es elemental un correcto mapeo y filtrado para la
eleccion de participantes, sino también el ambiente en el que esta prueba va tomaria lugar.
Crear escenarios “reales” para que los participantes y las actividades a ejecutar tengan
coherencia y sentido con el contexto del estudio es clave para obtener mejores resultados y un

mejor alineamiento con la realidad [Barnum, 2021].

Para la adaptacion del ambiente es importante considerar distintos factores como la
iluminacién del ambiente, el nivel de sonido, y las distracciones previstas que pueden existir
para los usuarios, imitando las condiciones de uso para tener resultados verdaderamente
cercanos a una situacion real [Mary beth, 2019]. Existen simulaciones “high-fidelity”, es
decir, que el entorno de prueba se parece mucho al entorno de uso real, que suelen ser
realizadas en unidad de cuidados intensivos, o quiréfanos, y logran proporcionar mayores
ventajas en las tareas de usabilidad seleccionadas; asimismo, segin varios estudios es
relevante considerar una simulacion realizada con maniquies que imitan la actividad
fisiologica del paciente, en este caso, con un enfoque de simulacion para asistencia
respiratoria. Ademas, es recomendable contar con una sala de observatorio desde la cual se
pueda hacer un seguimiento objetivo del protocolo de usabilidad, expectado por personas

especialistas en las areas tratadas [Wiklund et al., 2010] .

Cabe recalcar, que para el planeamiento del espacio en el que se ejecutaran las
pruebas de usabilidad también se deben tener en cuenta factores como la capacidad
economica, la disponibilidad de tiempo para la gestion del mismo en base al cronograma del
proyecto, la libertad de modificaciones que se tenga en el ambiente, entre otros. Es por ello

que para la preparacion del ambiente se debe realizar un andlisis realista de qué tanto impacto
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tendra verdaderamente una adecuacion totalmente fiel del espacio realizando preguntas como
“¢La evaluacion del producto depende del espacio en el que se utilice?”, “;los evaluados no
podrian realizar las tareas determinadas en un ambiente que no sea parecido en su totalidad al
de la realidad?”, y parecidas [Barnum, 2021]. Si se llega a la conclusion de que realmente no
afectara significativamente en la evaluacion se puede trabajar con un ambiente mas

simplificado logrando evitar la generacion de sobrecostos en el estudio.
2.4 Documentacion, analisis y reporte de los datos resultantes

Después de ejecutar un protocolo de usabilidad con los usuarios seleccionados para el
estudio, y habiendo recopilado observaciones, notas y grabaciones, se da inicio a la etapa de
andlisis de los resultados obtenidos. Esta fase se puede dividir en tres pasos principales:
comprender lo observado, interpretar el significado de los resultados y determinar las

acciones que se deben tomar al respecto. [Barnum, 2021]

En el analisis de resultados se toma en cuenta la importancia de una documentacion
final para proporcionar evidencia, la cual debe ser compatible con la coleccion de normas
previamente mencionadas para la validacion de esta clase de proyectos incluyendo
informacion fotografica, videos y audios con el fin de repetirlos en caso sea necesario en el
analisis [Mary beth, 2019]. Segun un protocolo realizado por la Universidad de Antioquia
ubicado en Medellin, es importante generar una lista de chequeo basado a las normas en el
cual se consideran factores como la eficiencia, la efectividad y el desempefio de las funciones

delimitadas que ofrezca una calificacion numérica final [Juliana Acevedo Lépez et al., 2018].

Es crucial identificar los patrones de problemas relacionados a la interaccion usuario-
dispositivos y tenerlo en cuenta en el registro de protocolo de capacitacion, asi como un
registro de comentarios y observaciones objetivas por parte de los participantes. Asimismo,

se recomienda también tener en cuenta dentro del analisis de datos el tiempo que
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le toma a los participantes realizar las tareas, nimeros de referencias a sistemas de ayuda, y
medidas fisicas como fatiga, fuerza, frecuencia cardiaca. Para los resultados se recomienda
tabularlos por grupos y tareas realizadas, representaciones graficas y estadistica en relacion a

los datos arrojados al terminar el anélisis.

Figura 2.3: Pasos para el analisis de resultados en una prueba de usabilidad

Fuente: Elaboracion propia

Es de gran importancia en las pruebas de usabilidad realizar un analisis tanto de lo
que los usuarios expresan verbalmente como de sus comportamientos observados. Diversos
estudios han mostrado que no todos los problemas de usabilidad se identifican solo a través
de las verbalizaciones de los participantes; muchos de estos problemas se detectan mediante
la observacion de como interacttan con el dispositivo [McDonald et al., 2016]. Al combinar
ambas técnicas, se maximiza la capacidad de detectar una mayor variedad de problemas,
incluyendo aquellos de baja y alta severidad. En particular, la observacion se vuelve
indispensable cuando los usuarios no expresan abiertamente sus dificultades, pero muestran
sefiales claras a través de su comportamiento, como frustracion, confusion o intentos
repetidos antes de completar una tarea [Falstad et al., 2012a]. Por tanto, es importante que los

protocolos de usabilidad incluyan no solo un enfoque en los comentarios verbales, sino
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también en la observacion sistematica de las acciones del usuario, lo que garantizara un
analisis mas exhaustivo y permitird mejorar la seguridad y efectividad de los dispositivos
evaluados. Este enfoque integral en el analisis refuerza la importancia de contar con un
proceso de validacion de usabilidad bien estructurado, que contemple todos los posibles
problemas que puedan surgir durante la interaccion con el dispositivo, ofreciendo resultados

mas precisos y Utiles para mejorar su disefio y desempefio.
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CAPITULO 3

DESCRIPCION DEL CONCENTRADOR DE OXIGENO COVOX Y EL

VENTILADOR MECANICO MASI

El desarrollo de una metodologia adecuada para evaluar la usabilidad de un
dispositivo médico es un proceso que demanda a los encargados un conocimiento
especializado respecto al producto que desean validar.

En el presente capitulo se ofrece una descripcion técnica de los equipos involucrados
en las pruebas de usabilidad, con especial énfasis en el concentrador de oxigeno Covox. Se
detallaran los aspectos técnicos relevantes para la elaboracion del protocolo de validacion de
este dispositivo, ya que constituye el nacleo del presente estudio. Asimismo, se incluyen
aspectos generales del ventilador mecanico Masi que permitiran tener un panorama mas claro

sobre el equipo para el posterior uso en conjunto con el concentrador de oxigeno.
3.1 Concentrador de oxigeno Covox

El concentrador de oxigeno COVOX es un equipo con estructura metalica, disefiado
para proporcionar un flujo constante de oxigeno medicinal de hasta 15 LPM. Funciona
mediante un sistema de compresores de aire y celdas de zeolita, que toman el aire del
ambiente y, a través de columnas de adsorcién basadas en el principio de oscilacién por
presion (PSA), entregan oxigeno con una concentracion del 93% + 3%. En cuanto al sistema
electrénico de Covox, este realiza el sensado de las variables pertinentes como el flujo, la

concentracion de oxigeno y la temperatura
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Figura 3.1: Partes principales del concentrador de oxigeno Covox

Fuente: Elaboracion propia

Covox tiene los siguientes requerimientos para un funcionamiento éptimo segun los
fabricantes que deben ser considerados en el entorno de uso:
- Ambiente de operacion:
Temperatura ambiente entre 15°C a 30°C, humedad relativa entre 40% a 90% y
suministro eléctrico de 220V + 10% @ 60Hz. EI ambiente de uso debe ser ventilado,
libre de sustancias toxicas, corrosivas y peligrosas. Asimismo, el equipo debe contar
con una distancia minima de 50 cm de paredes, y no debe ser colocado sobre
superficies suaves que puedan generar inclinaciones.
- .Requerimientos del aire de entrada:
Las impurezas de particulas en el aire deben ser menores a 0.3 mg/cm3. Las
impurezas de aceite no deben ser superiores a 0.01 ppm
El equipo Covox esta disefiado para suministrar oxigeno de forma segura y eficiente,
y cuenta con un sistema de alarmas que se activan en caso de sobrecalentamiento, fallo en el
compresor, obstruccion de las vias de gas, baja concentracion de oxigeno, fugas o cortes en el

suministro eléctrico. Estas alarmas, tanto sonoras como visuales, son de vital importancia
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para el uso del concentrador de oxigeno, ya que cualquier fallo podria comprometer la salud
del paciente, generando situaciones como hipoxia, contaminacion o falta de ventilacion.

Para garantizar el uso adecuado de Covox, el equipo debe posicionarse a una distancia no
mayor de 60 centimetros de la toma de alimentacion, asegurando que las ruedas estén fijas
para evitar movimientos durante el funcionamiento. Una vez colocado correctamente, se
procede a encender el equipo y regular el flujometro segun las necesidades del paciente.
Durante el funcionamiento, es fundamental realizar una revision periddica de la pantalla LED
de control, que muestra informacion clave como la pureza del oxigeno, el flujo, el tiempo de

uso y el tiempo acumulado de funcionamiento.

Figura 3.2: Indicadores en pantalla de Covox

Fuente: Extraido del Expediente de Covox

Es crucial que el usuario encargado de manipular Covox reciba una capacitacion
previa por parte del proveedor. ElI oxigeno terapéutico, aunque vital para el tratamiento,
puede ser perjudicial si el equipo no es manejado correctamente. Ademas, se recomienda que
el usuario consulte el manual del equipo para aclarar cualquier duda y complementar su
capacitacion.

Para llevar a cabo las funciones acorde a la direccion del uso, el usuario que se
encargara de la manipulacion del equipo debe contar con una capacitacion previa dada por el
proveedor, ya que el oxigeno terapéutico puede ser dafiino bajo ciertas condiciones que

podrian deberse a un manejo incorrecto del equipo. Bajo la misma premisa, el usuario debe
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realizar también la revision del manual del equipo para aclarar y complementar las dudas
emergentes.

El manejo adecuado del equipo no solo garantiza la seguridad y eficacia del
tratamiento, sino que también previene posibles fallos que podrian comprometer la salud del
paciente. Por ello, es esencial seguir estrictamente las indicaciones de uso y realizar el
mantenimiento adecuado del concentrador, asegurando su correcto funcionamiento y la

longevidad del dispositivo.

3.2 Ventilador mecanico Masi

El ventilador mecanico Masi, desarrollado para dar respuesta a la emergencia sanitaria
del COVID-19, es un equipo versatil que proporciona soporte ventilatorio en pacientes
adultos que requieren ventilacion invasiva o no invasiva. El equipo permite diferentes modos
de ventilacion, como control de volumen y control de presion, lo que lo hace adaptable a

multiples situaciones clinicas y configuraciones de terapia respiratoria.

El proceso de operacion del ventilador Masi comienza con la correcta conexion al
suministro de oxigeno, que puede ser a través de un balén de oxigeno o un concentrador. La
verificacion de las conexiones es crucial para garantizar un suministro constante de oxigeno
sin fugas ni interrupciones. En el caso de utilizar un concentrador de oxigeno, se debe
asegurar que este trabaje dentro de los parametros adecuados para mantener el flujo y la

concentracion requeridos para la terapia.

Luego, se procede a la conexion del sistema de tubos de ventilacién entre el
ventilador y el paciente, asegurandose de que las interfaces de contacto sean seguras y
adecuadas, evitando asi la pérdida de presion o posibles desconexiones. Una vez que las
conexiones fisicas estan garantizadas, se configuran los parametros de ventilacion mediante

la interfaz del equipo, la cual permite ajustes precisos de variables como el volumen tidal, la

27



presion inspiratoria, el tiempo inspiratorio y la frecuencia respiratoria. Estos ajustes deben

basarse en las necesidades respiratorias del paciente y los protocolos clinicos establecidos.

Durante su uso, es necesario revisar y monitorear continuamente la pantalla del
ventilador, la cual muestra en tiempo real los valores de los pardmetros configurados y

permite detectar cualquier desviacion de las condiciones normales de operacion.

El uso incorrecto del ventilador Masi, como una configuracion inapropiada de los
parametros, puede resultar en complicaciones graves, tales como hipoxia, barotrauma, o
ventilacion inadecuada. Ademas, una conexion deficiente al suministro de oxigeno, ya sea
desde un balon o un concentrador, puede comprometer la terapia respiratoria al generar
insuficiencia en la entrega de oxigeno o causar fugas que afecten el rendimiento del equipo.
Por lo tanto, el manejo y control de las conexiones, junto con la verificacion de los ajustes en

la interfaz del ventilador, son cruciales para asegurar un funcionamiento seguro.

Masi esta equipado con un sistema de alarmas disefiado para garantizar la seguridad
del paciente y del operador. Estas alarmas se activan ante diversas condiciones criticas como
desconexiones de los tubos de ventilacion, obstrucciones en las vias respiratorias, fugas en el
sistema, fallos en el suministro de gas, o interrupciones en el suministro eléctrico. Las
alarmas son tanto visuales como sonoras, lo que facilita una intervencion rapida del personal
médico. El sistema también alerta ante condiciones como sobrepresion o baja presion en los
circuitos de ventilacion, lo que permite corregir de inmediato los parametros o resolver

cualquier problema técnico antes de que afecte la ventilacion del paciente.
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Figura 3.3: Partes principales del ventilador mecanico Masi

Fuente: Elaboracion propia

El ventilador Masi ofrece un conjunto de caracteristicas técnicas que aseguran un alto
grado de control y seguridad durante la ventilacion mecénica, siendo fundamental su correcta

instalacion, configuracion y monitoreo para evitar riesgos asociados al mal uso.

Cabe recalcar que el manual de MASI se encuentra disponible en internet para la
descarga libre del documento, y en este se encuentra el detalle necesario de los pasos para la
preparacion, configuracion, ajuste y operacion del ventilador, ademas de los riesgos y eventos
que podrian darse en funcién a su uso. La informaciéon proporcionada en el manual es

fundamental para el desarrollo de un protocolo que busque validar la usabilidad del equipo.

29



CAPITULO 4

DISENO DE PLAN METODOLOGICO PARA LA EVALUACION DE
USABILIDAD

Tras haber delineado con minuciosidad la problematica subyacente en el proyecto y
haber evaluado su alcance e impacto a través de un analisis exhaustivo, se procedio a la fase
central del proceso: el disefio del plan metodoldgico de usabilidad. Este capitulo marca un
hito crucial en la trayectoria de la investigacion, ya que establece el marco teorico y
metodoldgico que guiard la evaluacion de la usabilidad de los dispositivos médicos en
cuestion. Aqui se plantea una estructura detallada y rigurosa que proporcionara una guia clara
para futuras investigaciones en este ambito. Es importante destacar que este plan
metodoldgico no se centra en la ejecucion practica de la prueba de usabilidad, sino que
establece los fundamentos y procedimientos que orientaran dicha ejecucion. De esta manera,
se busca garantizar la coherencia, precision y fiabilidad de los resultados obtenidos, sentando
las bases para una evaluacion robusta y significativa de la usabilidad de los dispositivos
médicos en estudio: El concentrador de oxigeno Covox, y el mismo equipo trabajando en
conjunto con el ventilador mecanico Masi. A través de esta aproximacion cuidadosamente
disefiada, se aspira a contribuir al avance del conocimiento en el campo de la ingenieria
biomédica y la usabilidad de dispositivos médicos, proporcionando un recurso invaluable

para investigadores y profesionales del sector interesados en este tema.

4.1 Participantes como usuarios de prueba y participantes de analisis

Como paso inicial para el disefio de una metodologia que permita evaluar la
usabilidad de los dispositivos médicos se debe tener claro quiénes serén los participantes que

actuaran como usuarios de prueba y la cantidad con la que se debe contar.
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En base a los lineamiento establecidos por la norma ISO 62366:1:2015 "Dispositivos
Médicos - Parte 1: Aplicacion de la Ingenieria de Usabilidad a los Dispositivos Médicos”,
que sefiala la importancia de contar con una muestra representativa de usuarios durante las
fases iniciales de evaluacion, sugieren que para el proyecto que implica la evaluacion de
usabilidad de Covox y su posterior integracion con el ventilador mecanico MASI
inicialmente la participacién de un grupo de cinco individuos. Estos participantes deben ser
profesionales de la medicina o adultos con un interés destacado en el equipo y una aptitud
para utilizar tecnologia médica. Para el proyecto se considera apropiado un primer grupo de
esta cantidad, con el que se pueda verificar que la metodologia propuesta para el protocolo y
realizar los cambios apropiados para una mejora en caso sea necesario. Posterior a ello, se

escala la cantidad de participantes para la ejecucion oficial del protocolo.

Este grupo permitira obtener una valiosa fuente de informacion, conforme a los
estandares internacionales de calidad y reconocimiento. Se espera que los resultados
obtenidos no solo proporcionen una vision detallada de la usabilidad del sistema y posible
fallas en el protocolo, sino que también contribuyan a tener un primer alcance de los
potenciales problemas o riesgos que puedan surgir en el uso real del equipo cuando esté
disponible para el publico objetivo. Esta aproximacion estratégica brindara una base solida
para la extrapolacion de los hallazgos a escenarios practicos, en aras de mejorar la

experiencia de usuario y garantizar la seguridad y eficacia del producto final.

Con el analisis de lo recolectado en el piloto y tras las afinaciones del protocolo, este
debe escalarse a una cantidad mayor de participantes y, como se explicé en el capitulo
anterior, de acuerdo con las directrices de la FDA, se considera apropiado emplear una
muestra de 15 individuos como referencia para realizar el analisis de datos en una prueba de
usabilidad de tipo sumativo. Es fundamental tener en cuenta que una correcta cantidad de

participantes aumentara la precision de las conclusiones obtenidas. Por lo tanto, se debe
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ampliar el nimero de participantes en comparacion a la de la prueba piloto inicial para

garantizar un nivel optimo de calidad en los resultados.

Ademas, es importante destacar la necesidad de contemplar siempre un margen
adicional del 10% en la estimacion de participantes que asistan a la prueba, dado que es
posible que algunos usuarios cancelen su participacion por motivos personales, como se ha
sefialado en investigaciones previas [Pietzsch et al., 2009]. Esta estrategia permitira mitigar
posibles imprevistos y garantizar la validez y fiabilidad de los datos recopilados durante la
evaluacion de usabilidad al conservar la cantidad apropiada de participantes segun sea el

Caso.

Simultdneamente, y como parte importante del disefio, se realiza la eleccion de los
participantes que estaran destinados al analisis y supervision en la etapa de ejecucion del
protocolo, para lo cual también existen criterios minimos que deben ser tomados en cuenta

durante esta determinacion.

Los supervisores encargados de la evaluacion de usabilidad de dispositivos médicos
como el concentrador de oxigeno y el ventilador mecéanico deben poseer un profundo
conocimiento técnico sobre el funcionamiento intrinseco de estos equipos. En primer lugar,
en lo que respecta al concentrador de oxigeno, es esencial que los supervisores comprendan
su funcionamiento interno, qué implica la generacion de oxigeno y su distribucion a través de
las diferentes salidas. Deben estar familiarizados con los controles y ajustes disponibles en el
concentrador, asi como con los indicadores de funcionamiento y las alarmas que pueden

surgir durante su operacion.

Por otro lado, en cuanto al ventilador mecéanico, es fundamental que los supervisores
comprendan en detalle los principios de la ventilacion mecanica, incluyendo los diferentes

modos de ventilacion disponibles (como la ventilacion asistida, controlada o sincronizada),
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asi como los parametros ajustables como la frecuencia respiratoria, el volumen corriente y la
presion inspiratoria. Ademas, deben estar familiarizados con las interfaces de usuario de los
ventiladores mecanicos, incluyendo la navegacion por los menus, la configuracion de alarmas

y la interpretacion de datos y graficos proporcionados por el equipo.

Ademas del conocimiento técnico especifico de cada dispositivo, los supervisores
deben tener experiencia en el campo de la ingenieria biomédica y dispositivos médicos, lo
que les permite entender el contexto clinico en el que se utilizaran estos equipos. Esto incluye
conocer las necesidades y requisitos de los usuarios finales, asi como las regulaciones y
normativas aplicables en el ambito de la salud. Asimismo, deben tener claro el contexto de a
quiénes van dirigidos estos equipos en cuanto a uso, comprendiendo las necesidades y
limitaciones de los profesionales de la salud y los pacientes que los utilizaran en entornos

clinicos reales.

En resumen, los supervisores de un ensayo de usabilidad de concentradores de
oxigeno y ventiladores mecanicos deben poseer un conocimiento técnico detallado sobre el
funcionamiento de Covox y Masi, asi como una comprension profunda del contexto clinico
en el que seran utilizados. Esta combinacion de conocimientos técnicos y experiencia clinica
les permite evaluar de manera efectiva la usabilidad de los equipos y garantizar que estos

sean seguros, eficaces y faciles de usar en entornos de atencion medica reales.

Para las pruebas de usabilidad de este proyecto, se ha optado por involucrar a tres
especialistas en ingenieria biomédica. Estos individuos cumplen con los lineamientos
importantes presentados y poseen un profundo conocimiento sobre el funcionamiento de los
dispositivos en cuestion, ya que han estado involucrados en el equipo responsable del disefio,
la manufactura y la validacién de uno o ambos dispositivos. Es importante destacar que dos
de los evaluadores son estudiantes de la carrera de ingenieria biomédica, lo que aporta una

perspectiva fresca y actualizada al proceso de analisis. Ademas, la supervision principal
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estara a cargo de un profesional especializado y titulado en la misma carrera, lo que garantiza

la calidad y la precision de la evaluacion.

La eleccion de tres participantes se encuentra acorde a la cantidad de formularios que
se llenardn antes, durante y después de la ejecucion de las tareas por parte de los usuarios
evaluados. Estos formularios incluyen informacion bésica del evaluado, observaciones sobre
su desempefio en la prueba y comentarios finales, asi como una evaluacién numérica en una
escala del 1 al 5. Asimismo, se requiere que los evaluadores preparen los equipos necesarios
para registrar la prueba, incluyendo una camara para obtener el video de la sesion y un
dispositivo para grabar el audio. Esta meticulosa planificacion garantiza la recopilacion

exhaustiva de datos y la calidad de la evaluacion de usabilidad. (ANEXO B,C)

Los investigadores se organizaran de manera estructurada, asignando un rol especifico
a cada miembro del equipo para garantizar una ejecucion eficiente y precisa de la prueba de
usabilidad. En este sentido, se designara a un investigador como lider, cuya responsabilidad
principal sera supervisar y coordinar todas las etapas del proceso. Al tener un lider designado,
se asegura un control mas riguroso sobre la prueba, permitiendo una gestion efectiva de los

recursos y una direccion clara hacia los objetivos establecidos.

Figura 4.1: Integrantes evaluadores en la prueba de usabilidad

Fuente: Elaboracion propia
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Ademas, el investigador lider tendra la tarea de guiar a los investigadores 2 y 3,
proporcionandoles orientacion y apoyo durante la ejecucion de la prueba. Esta estructura
jerérquica facilitara la comunicacién entre los miembros del equipo y garantizard una
distribucion equitativa de las responsabilidades. Asimismo, el lider podra tomar decisiones
rapidas y eficientes en caso de surgir algun inconveniente durante el proceso de evaluacion.
La presencia de un lider dentro del equipo de investigadores brinda cohesion y coherencia al
proceso de evaluacion de usabilidad, permitiendo una supervision adecuada y una
coordinacion efectiva entre todos los involucrados. De esta manera, se optimiza la calidad y

la fiabilidad de los resultados obtenidos, contribuyendo al éxito global del proyecto.

4.2 Definicion de tareas a ejecutar para la evaluacion de usabilidad por parte

de los participantes del analisis

Para la evaluacion de la usabilidad, realizar una seleccion y estructuracion de tareas es
un hito ineludible e, incluso, una de las partes mas centrales dentro del desarrollo del
protocolo de prueba ya que varias decisiones giran alrededor de esta actividad.

Las tareas seleccionadas deben ser representativas sobre como el equipo médico, o los
equipos en caso de uso simultaneo, seran usados en la practica real. Esto implica que las
tareas elegidas puedan cubrir las funciones principales y minimamente requeridas que
ejecutaran en la interaccion con el o los equipos y deben estar disefiadas en base a la
complejidad de uso sin alejarse de las capacidades del usuario [Wickens & Hollands, 2006].

Es importante definir tareas que estén alineadas con como los usuarios interactdan de
manera natural con los dispositivos médicos, ya que permitiran observar como los usuarios
completan estas actividades y tener evidencia de donde se cometen mayores errores 0
malentendidos, lo que proporciona retroalimentacion futuras [Roma & Garcia, 2020]. Por

ello, las tareas seleccionadas de operatividad deben incluir aquellas que son rutinarias, como
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el encendido o apagado del equipo, y no rutinarias como la respuesta a fallas o malfunciones;
asi como también la rapidez de los usuarios para la comprension y adaptacion con el o los
equipos. Asimismo, esta definicion es importante ya que las tareas son fuente para la
medicion de tiempos, medir la tasa de errores y el nimero de veces que el usuario de prueba
solicita soporte para concluir con actividades especificas, siendo estos métodos de analisis
cuantitativos y cualitativos para la obtencién de resultados [Liljegren, 2006].

Para la seleccion de tareas se tomaron en cuenta los aportes realizados por los
integrantes del equipo de evaluadores, que por la experiencia conocian a detalle el
funcionamiento de los equipos. Asimismo, las fuentes documentarias principales para la
determinacion de tareas de un dispositivo medico son los manuales (en el caso que este ya
haya sido desarrollado), ya que si los usuarios no logran el funcionamiento correcto del
equipo mediante la intuicion, se espera que los manuales funcionen como soporte de guia
inmediata. Por lo cual, para el proyecto, los manuales disponibles de los equipos Covox y
Masi son fuente principal del paso a paso que deben seguir los usuarios para un correcto uso.

Asimismo, se considera que las tareas que se eligen para un protocolo de usabilidad
deben contar con el equilibrio entre el detalle y la generalidad, es decir, no se busca que sea
muy especificas para evitar aumentar la cantidad de datos de evaluacion de forma
innecesaria, pero tampoco deben ser muy generales como para omitir los detalles importantes
en una evaluacion de usabilidad para dispositivos medicos.

Con las fuentes y consideraciones definidas, y en consenso con los especialistas
elegidos para supervisar la prueba de usabilidad, se definen 8 tareas puntuales en relacion al
paso a paso del uso del concentrador de oxigeno COVOX:

1. Posicionamiento del equipo a una distancia no mayor de 60 centimetros de la toma de
alimentacion eléctrica y fijado de ruedas.

2. Conexion del tubo del vaso humidificador al concentrador de oxigeno
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3. Conexion del equipo al suministro de energia

4. Conexion del tubo que une el vaso humidificador con el equipo

5. Conexion del tubo correspondiente para la interaccion del concentrador con el
paciente

6. Encendido del equipo con el interruptor y botén de encendido/apagado

7. Regulacion del flujo requerido (Este debe estar entre 0 a 14 LPM)

8. Apagado del equipo

Con este alcance cubierto se extrapola las tareas que corresponden al uso en conjunto
del concentrador junto al ventilador mecanico MASI, considerando la misma metodologia de
definicion.

1. Posicionamiento de ambos equipos, uno al lado del otro, a una distancia no mayor de

60 centimetros de la toma de alimentacidon y fijado de ruedas.

2. Conexion de ambos equipo al suministro de energia

3. Conexion del tubo de salida de oxigeno del concentrador a la entrada de oxigeno del
ventilador

4. Conexion del tubo del vaso humidificador al concentrador de oxigeno

5. Conexion del corrugado con la valvula de inspiracién y expiracion correspondiente al
ventilador y conexion de los tubos para el sensor de flujo y oxigeno a las entradas
laterales

6. Configuracion del tipo de ventilacion que se desea y parametros con la perilla de

Masi.

7. Regulacion del flujo en el concentrador hasta obtener el porcentaje de oxigeno
deseado para el ventilador

8. Esperar hasta que la concentracién de oxigeno se regule y la alarma deje de sonar
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9. Ubicacion de la mascarilla de oxigeno al simulador de paciente
10. Retiro de mascarilla y parado de la ventilacion en el Masi

11. Apagado de los equipos

43 Accesorios requeridos para los protocolo de usabilidad y la adaptacion del

ambiente de uso

En la evaluacién de usabilidad de un dispositivo médico, el disefio del entorno es un
proceso critico que toma en cuenta el grado de impacto que tiene su adaptabilidad y cuanto
realismo o fidelidad se necesita para contar con datos resultantes cercanos a los que se darian
en un uso. Por ejemplo, no se dard el mismo grado de fidelidad al ambiente real en un
protocolo disefiado para evaluar la usabilidad de una nueva tecnologia de pulsioximetro, que
en uno que busque evaluar la usabilidad de un equipo de soporte vital. Ademas, se deben
tomar en cuenta también factores cémo el alcance econdémico con el que cuenta el equipo de
evaluadores, o de disponibilidad de tiempo y espacio como tal.

Tomando en cuenta las posibilidades de los investigadores , un ensayo de usabilidad
requiere un entorno disefiado de forma meticulosa para reflejar fielmente herramientas y las
condiciones de uso del producto final. Esto implica recrear tanto entornos hospitalarios como
domiciliarios, segin las necesidades de los usuarios finales. Este método garantiza que la
evaluacion se lleve a cabo en circunstancias realistas y representativas, lo que aumenta la
validez y la confiabilidad de los resultados.

Para lograr esto, es necesario considerar una serie de variables técnicas y sensitivas
para los usuarios. Por ejemplo, en un entorno hospitalario, se deben tratar de replicar las
condiciones de iluminacién, sonido y temperatura que se encuentran cominmente en las
instalaciones médicas en la medida de lo posible. Ademas, se deben simular situaciones
clinicas relevantes que puedan afectar el uso del dispositivo, como la presencia de otros

equipos médicos, la interaccion con el personal de salud y la urgencia de ciertas acciones.
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Por otro lado, en un entorno domiciliario, se deben tener en cuenta factores como el
espacio disponible, la comodidad del usuario y la facilidad de acceso al dispositivo. Esto
puede implicar la adaptacion de un espacio de prueba para reflejar las caracteristicas tipicas
de un hogar, como la presencia de muebles, la iluminacion natural y las posibles distracciones
del entorno.

Ademas, es importante utilizar metodologias de investigacion robustas y
cientificamente validadas para la evaluacion de usabilidad, como las pruebas empiricas con
usuarios reales, el analisis de datos cuantitativos y cualitativos, y la aplicacion de métricas de
rendimiento y satisfaccion del usuario. Estas técnicas permiten una evaluacion objetiva del
dispositivo médico en cuestion, proporcionando informacion valiosa para su mejora y
optimizacion.

Un factor importante al determinar el entorno de ejecucion reside en la accesibilidad a
diversas instalaciones clinicas, lo cual incluye la consideracion de los permisos requeridos
para utilizar dichos espacios, asi como el tiempo necesario para coordinar su disponibilidad.
Es esencial evaluar cuidadosamente estas variables logisticas y administrativas al planificar la
ejecucion de pruebas de usabilidad, dado que la seleccion del entorno adecuado puede
impactar significativamente en la calidad y validez de los resultados obtenidos.

Para lograr optimizar las coordinaciones y mitigar los tentativos obstaculos logisticos
se debe establecer una comunicacion fluida y proactiva con las instituciones clinicas u otros
espacios pertinentes segun la orientacion de la prueba de usabilidad con tiempo de
anticipacion, como es el caso de COVOX, el cual tiene también la capacidad de usabilidad en
un ambiente domiciliario. La estrategia aplicada podria incluir la identificacion temprana de
contactos claves dentro de estas instituciones o espacios, asi como la coordinacion de
reuniones previas para discutir el cumplimiento de los requisitos especificos del ambiente, y

coordinar los horarios de disponibilidad. Ademas, el desarrollo de relaciones sélidas con estas

39



instituciones y contactos puede facilitar la obtencion de los permisos necesarios de manera
mas expedita y brindar la oportunidad de establecer protocolos de colaboracién a largo plazo,
lo que podria simplificar las futuras coordinaciones por parte del equipo evaluador.
Asimismo, la utilizacion de herramientas de gestion de proyectos y calendarios compartidos
puede ayudar a mantener un seguimiento claro de los plazos y las responsabilidades, lo que

contribuye a una planificacion mas efectiva y a la optimizacion de los recursos disponibles.

Para el caso de COVOX, se busca realizar una prueba piloto en la que se pueda
validar los parametros y tareas elegidas; por lo cual, en base al funcionamiento del equipo y
la contemplacidn de los lugares a los que este puede direccionar se decidié como primer paso
ejecutar esta prueba en un ambiente accesible a los investigadores especialistas elegidos de la
universidad Pontificia Universidad Catolica del Peru. Para la eleccion se considera también
la dificultad de contar con acceso a distintos ambientes clinicos para poder realizar las
pruebas, y la complicacion de contar con los permisos necesarios para usar las instalaciones
agregando el tiempo de coordinacion que requeriria, se optod por elegir como espacio para la
prueba de usabilidad al Laboratorio de Ingenieria Biomédica (LIMED) ubicado en la
Pontificia Universidad Catolica del Pert, en el cual se considera oportuno efectuar las
adaptaciones para simular un ambiente propicio siguiendo la disposicién que normalmente
tendria un paciente y los accesorios basicos con los que podria contar la persona evaluada. Se
considera importante buscar que la adaptacion del espacio sea adecuado para mantener la
fidelidad de realismo para un ambiente domiciliario, el cual resulta ser un espacio mas
estandar que el clinico porque no significa complejidad en las necesidades al alcance del
usuario operario.

De igual forma, este ambiente es adecuado para una evaluacion posterior a mayor

escala, ya que es un equipo pensado para uso domiciliario que no solicita en sus
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especificaciones técnicas condiciones rigidas o de mucho control, y el Gnico punto de
suministro directo que necesita es de energia eléctrica (tomacorriente).
Dentro de la adaptacion del espacio se consideraron pertinentes los siguientes accesorios

indispensables para la evaluacion de usabilidad:

e Maniqui: Simula el paciente en las pruebas de usabilidad.

e Concentrador de oxigeno Covox: Equipo principal para la prueba de usabilidad
individual y en combinacion con el ventilador mecanico.

e Asiento para el paciente (Maniqui): Proporciona una posicion adecuada y estable
durante el ensayo.

e Ventilador mecanico Masi: Utilizado para las pruebas de interaccién conjunta con el
Covox.

e Canulas nasales: Conectan el concentrador de oxigeno al paciente o al maniqui.

e Vaso humidificador: Asegura la humidificacion del oxigeno suministrado.

e Cables de alimentacion eléctrica: Proporciona energia a los equipos durante el ensayo.

e Tubo corrugado para el ventilador mecanico: Permite la conexion entre el ventilador y
las vias respiratorias del paciente (maniqui).

e Valvula de inspiracidn/espiracion: Regula el flujo de aire en el ventilador mecanico.

e Valvula PEEP (Presion Positiva al Final de la Espiracion): Mantiene la presion en los
pulmones durante la expiracion.

e Filtro HMEF (Calor y Humedad): Proporciona calentamiento y humidificacion del
aire inhalado.

e Tuberias para el sensor de flujo y sensor de oxigeno: Permiten la medicion del flujoy
la concentracion de oxigeno.

e Filtro de ventilacion: Filtra el aire exhalado y protege el entorno de contaminantes.
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e Mascarilla de nebulizacion: Permite administrar medicamentos en aerosol junto con el
oxigeno durante el ensayo.

Debido a la condicion del lugar elegido, los supervisores y el modulador principal se

encontraran en el mismo espacio en el que se encuentre la persona evaluada, a una distancia

moderada para no interferir en sus actividades (Figura 4.2)

Figura 4.2: Disposicion fisica del ambiente para la ejecucion de la prueba de usabilidad de Covox

Fuente: Elaboracion propia

44  Plan de conduccion e interaccion de los usuarios en la prueba de usabilidad

Para conducir la prueba de usabilidad, es importante seguir una estructura
predeterminada, una guia que los investigadores encargados de la evaluacion deben utilizar.
Esta permitira seguir paso a paso las indicaciones mas precisas y correctas, coherentes con la
finalidad de la prueba. Ademas, facilitara el llenado ordenado de los formatos propuestos, 1o

cual es esencial para un andlisis posterior adecuado.
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Teniendo en cuenta que la prueba de usabilidad es de tipo sumativa, el guién de
actividades con el que cuente el equipo evaluador debe orientarse a que el participante se
pueda enfocar en ejecutar las tareas como lo haria normalmente, sin distracciones durante el

proceso [Ylikulju, 2018].

El primer paso a incluir en la guia para la conduccion de la prueba de usabilidad de un
dispositivo, servicio o producto en general es realizar la bienvenida al o los participantes,
agradeciendo la disposicion de tiempo que esta brindando al proyecto. En esta breve parte se
puede ofrecer alguna bebida y ofrecerle la comodidad necesaria segun el tiempo que durara la
explicacion del proyecto, con el fin de hacer sentir al usuario en un ambiente confiable. Por lo
cual, la bienvenida sera indispensable en el ensayo de usabilidad de Covox y el de su

interaccion con Masi.

Se continta con el segundo paso en la conduccion, el cual consiste en brindar al
usuario elegido la hoja en la que da su consentimiento para tratar con los datos obtenidos y
donde también se detalla qué se realizara con estos. En esta etapa los investigadores deben
estar dispuestos a absolver cualquier duda que pueda surgir por parte del usuario al respecto y
solo se procedera si es que se firma y acepta todos los términos y condiciones, caso contrario,
no se continda con los siguientes pasos de la prueba. Simultaneamente, se procede a llenar
por parte de uno de los investigadores una ficha que debe corresponder a los datos principales

del usuario, esta misma se usara para ambas pruebas de usabilidad.

Que el participante conozca los detalles del ambiente es necesario, por ello se toma en
cuenta como siguiente actividad la explicacion de los complementos con los que cuenta el
ambiente de ensayo, mostrandole la disposicion de camara o camaras, microfonos, los
miembros que podrian estar presentes en la habitacion y lo que representan en la prueba. Esto

podria significar cierta incomodidad al participante, pero es un paso necesario.
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Tras la antesala general de lo contenido en la prueba de usabilidad y el consentimiento
del participante, el siguiente paso para la conduccidon de la prueba de usabilidad en el caso de
Covox y de la interaccion de Covox y Masi es iniciar con la presentacion del proyecto por
parte del investigador lider. En esta parte se debe mencionar los puntos claves ya
mencionados en el primer capitulo, como la problematica, la justificacion, cuales son los
objetivos, y demas; esta parte debe tomar a lo mucho 5 minutos para evitar perder el interés
en el usuario. Aclarar el proposito de la prueba de usabilidad ayuda al usuario a saber los
motivos principales por los cuales esta presente en la prueba, y deja saber los puntos en los
que los investigadores estan interesados en conocer. En esta parte es importante que se haga
de conocimiento al participante que la evaluacion esta enfocada principalmente en conocer la
usabilidad del dispositivo o dispositivos en cuestion, no en el desenvolvimiento del

participante.

Como quinto paso de conduccion se explica al participante el proceso de la prueba de
usabilidad, lo cual consiste en una introduccion por parte del investigador principal respecto a
las funciones que tienen los equipos, dependiendo de cudl de las dos pruebas se esta
ejecutando se incluira la informacion introductoria respecto a Masi. En esta parte se
priorizan las funciones principales de los equipos que se pueden programar en los paneles de
control respectivos, ademas de los elementos complementarios con los que cuentan siguiendo
como guia de explicacion los manuales de ambos equipos. Dentro de este paso se le aclara al
participante que debe realizar una serie de tareas asociadas al uso del o los dispositivos y los

detalles del escenario que seran parte de estas actividades.

Posterior a la introduccién de funciones y explicacion del proceso de prueba, se le
debe explicar al participante la importancia de los comentarios en voz alta que realice
durante la prueba, también conocido como un protocolo “thinking aloud” [Barnum, 2021],

para lo cual el usuario debe tener en cuenta la importancia de sus aportes durante la
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evaluacion, asi como los comentarios que surjan de forma genuina como reaccion ante sus

actividades.

Continuamente, como siguiente paso se le solicita al participante que realice todas las
preguntas previas que crea conveniente realizar para esclarecer su alcance, o respecto al

proyecto en general, y se da pase al inicio del estudio de usabilidad.

Al finalizar la ejecucion de tareas, uno de los investigadores empezard con la
evaluacion de la escala de usabilidad segun preguntas referentes a la satisfaccion del usuario
[Brooke, J., 2020] y la comodidad al momento de completar las actividades estipuladas que
se mediran en una rango de valores entre 1 (totalmente en desacuerdo) a 5 (totalmente de
acuerdo), pidiéndole al usuario evaluado que sea totalmente sincero con la puntuacion que

brinde. La misma ficha sera utilizada para ambas pruebas de usabilidad.

Como ultima etapa en el plan de conduccidn, se pide al usuario evaluado que brinde
comentarios finales sobre su experiencia y sobre las alarmas seleccionadas para cada una de
las pruebas de usabilidad, uno de los evaluadores se encargara de llenar la ficha asociada
dependiendo si se esta ejecutando la prueba de usabilidad de COVOX o la de su uso conjunto
con MASI con sus comentarios . El investigador principal debe sefialar que los comentarios
u observaciones deben ser sobre las comodidades o incomodidades con las que se encontr¢ al
momento de ejecutar las tareas. Tras ello, se procede al cierre de la prueba de usabilidad
agradeciendo la participacion, y recordando que si desea contar con la informacion obtenida

durante la sesion se le puede brindar por medio de correo electronico.
45 Lecturay analisis de resultados emergentes de la prueba de usabilidad

Culminados los procesos de ejecucion y con la coleccion de informacién extraida de
los formularios, evidencias gréficas y observaciones, se da inicio al analisis de los resultados.

Esta etapa se desarrollara abarcando tanto el analisis cuantitativo como el cualitativo.
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Para el analisis cuantitativo se utilizan métricas como tiempo, tasa de error, frecuencia de
alarmas activadas, entre otros. En el caso de los ensayos de usabilidad se plantea el uso de
gréaficas de barras que permitan visualizar qué tanto porcentaje de cumplimiento de tareas se
tiene por cada participante, lo cual se puede complementar con el uso de tablas que indiquen
qué tareas no se lograron cumplir. Estas métricas tabuladas permiten analizar usando
herramientas estadisticas que permiten una evaluacion eficiente y efectiva en el manejo de el
o los equipos médicos. Las graficas planteadas aplican para el caso del ensayo de usabilidad

de COVOX y también para el de su uso en conjunto con el ventilador mecéanico.

En cuanto al andlisis cualitativo, este debe estar enfocado en las transcripciones
verbales recopiladas por parte de los investigadores en los formularios, ademéas de las
grabaciones. Estas observaciones ayudan a identificar errores de operacion, dificultades con

el interfaz de uso y problemas de conexion o ajustes de flujo del oxigeno.

El andlisis debe ser iterativo, verificando que los problemas sean consistentes a lo
largo de varias sesiones. Y cuando se cuente con los resultados del uso individual del
concentrador, y el de su uso integrado con Masi, se debe realizar una comparacion directa que

permitira identificar nuevas dificultades o ventajas que surgen al usar ambos dispositivos.

Es crucial realizar la documentacion de las recomendaciones de mejora de manera
detallada, proporcionando un marco contextual para futuras iteraciones del disefio y el

protocolo de usabilidad.
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CAPITULO 5
RESULTADOS OBTENIDOS

Tras la finalizacion de la estructuracion de las pruebas de usabilidad centradas en el
concentrador de oxigeno Covox y su interaccion con el ventilador mecanico MASI, se
consolido el plan de conduccion e interaccion de los usuarios, asi como los formularios
necesarios para la evaluacion. Estos formularios fueron disefiados para alinearse con las
tareas especificas de los usuarios y seguir el orden propuesto para los ensayos, garantizando

una recoleccion de datos precisa y coherente durante el proceso.

El principal logro de esta etapa fue el desarrollo de un plan de conduccion
estructurado y la creacién de formatos adaptados a las necesidades de la prueba. Como
complemento, se llevd a cabo la prueba piloto del ensayo de usabilidad del concentrador de
oxigeno, la cual permitié validar la efectividad del protocolo disefiado. Esta prueba piloto
evidencid el potencial del protocolo para su escalabilidad y reproducibilidad en estudios con
una mayor cantidad de participantes, lo que permitira identificar problemas recurrentes y

mejorar el uso del equipo en entornos reales.

5.1 Protocolos para la evaluacion de la usabilidad

Los protocolos finales de evaluacién de usabilidad para el concentrador de oxigeno
Covox y el de su interaccion con el ventilador mecanico Masi estan disefiados para garantizar
un uso seguro y eficaz de estos dispositivos, tanto de manera individual como en conjunto.
Siguiendo una metodologia rigurosa y considerando los pasos clave de una prueba de
usabilidad aplicada a dispositivos médicos, se procedié con la redaccion y estructuracion de
los protocolos. Estos documentos no solo buscan validar el uso del equipo, sino también
identificar areas de mejora que optimicen la seguridad y eficacia en diferentes entornos de

uso.

47



El protocolo se organizo en cinco secciones principales, cubriendo aspectos esenciales
para la ejecucion de la prueba:
I.  Instrucciones para las pruebas de usabilidad
[I.  Consideraciones para el usuario
[ll.  Descripcion de interfaz del usuario
IV. Condiciones del ambiente para la evaluacion
V. Condiciones del ambiente clinico para la instalacion del equipo o de los equipos

Cada una de estas secciones proporciona una guia detallada para asegurar una
ejecucion adecuada de la prueba, comenzando con las instrucciones para el personal
evaluador. En la primera parte, se describen las funciones de los encargados de la prueba,
incluyendo el evaluador y los observadores, quienes deben guiar al participante, recolectar
datos y observar el desempefio durante la prueba. La estructura del desarrollo de la
evaluacion se detalla paso a paso, comenzando con la firma del consentimiento informado y
finalizando con el agradecimiento al participante, lo que refuerza la transparencia y el
enfoque ético de la evaluacion (ANEXO L y ANEXO M).

Como resultado, dentro del protocolo para la evaluacion, se incluyen anexos que
corresponden directamente a los formularios que el equipo evaluador debe completar
conforme la prueba de usabilidad se desarrolla.

El primer documento es el "Protocolo de consentimiento informado para uso de
dispositivos electronicos o maquinas”, el cual describe la voluntariedad del participante, la
proteccion de su identidad, y la recoleccion de evidencia grafica durante la prueba. Este
consentimiento debe ser firmado tanto por el usuario evaluado como por el investigador
responsable (ANEXO A), y se utiliza tanto en el ensayo de Covox como en su uso

combinado con el ventilador Masi.
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Luego, se encuentra una ficha de informacion del usuario, que se utiliza para cada uno
de los protocolos de evaluacion. Esta ficha documenta el nombre del usuario, edad, profesion,
ambiente de evaluacion, y fecha de recoleccion de datos, asi como los equipos involucrados
segun el protocolo de usabilidad correspondiente (ANEXO B y ANEXO C).

Durante la ejecucion de las tareas, se utilizan dos formularios para cada protocolo. El
primero es la ficha del Observador 1, que incluye secciones para registrar el cumplimiento de
cada tarea, notas del observador y comentarios realizados por el usuario de prueba durante las
actividades (ANEXO D y ANEXO E), tal como lo indica el protocolo completo de usabilidad
en cada caso. De manera complementaria, el Observador 2 utiliza una ficha méas simple y
general que ofrece una segunda version de la evaluacion, con un enfoque en el desempefio
general del participante en cada tarea (ANEXO F y ANEXO G).

Para documentar la fase final de la prueba, se desarrollé el formulario de escala de
usabilidad (ANEXO H), el cual se aplica en ambos protocolos y debe ser completado por el
participante, evaluando su nivel de acuerdo o desacuerdo con respecto a preguntas
relacionadas con el uso del equipo. También se elaboraron fichas finales para la evaluacion
de alarmas y comentarios del participante: en el protocolo individual de Covox se consideran
las alarmas de suministro de energia y fallos en la generacion de oxigeno (ANEXO 1),
mientras que en el protocolo combinado con Masi se afiaden las alarmas de delta de FiO2 y
desconexion del sistema respiratorio (ANEXO J).

Para la etapa posterior a la sesion de prueba de cada participante, se desarrollé un
formato por cada protocolo que permitird dar inicio a un analisis de los riesgos presentados
por cada una de las tareas, junto a las posibles causas y el control que podria darse (ANEXO
Ky ANEXO L). En este formato también se registrara, segun lo respondido, si es que es
realmente necesario un redisefio en alguno de los dispositivos, teniendo en cuenta que para

llegar a este punto el riesgo ha sido repetitivo en varios participantes. Sin embargo, el llenado
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de este formulario es opcional, dependiendo de que durante las sesiones se hayan dado
eventos que ameriten riesgo en el uso del o los dispositivos, segun el protocolo ejecutado.

En los protocolos finales de usabilidad de cada caso se incluye ademas una
descripcion de las medidas de bioseguridad, tales como el uso de equipo de proteccion
personal (EPP), que deben cumplir todos los involucrados para minimizar riesgos durante la
ejecucion de la prueba. Las secciones siguientes abordan aspectos técnicos mas detallados,
como la configuracion del entorno de prueba y las especificaciones para la instalacion de
Covox y Masi dependiendo del caso para el que sea el protocolo, asegurando que el espacio
simula un entorno realista de uso.

Estos protocolos no solo actdan como una herramienta de validacion inicial, sino que
también establecen una base para la mejora continua del disefio de Covox y su integracion
con el ventilador Masi. Al identificar problemas de usabilidad y evaluar la experiencia del
usuario en condiciones realistas, se crea una retroalimentacion valiosa que puede guiar
ajustes en el disefio, simplificar la capacitacion de los usuarios, y mejorar la seguridad
operativa del equipo. Esto refuerza la importancia de implementar protocolos de usabilidad
solidos como parte integral del desarrollo de tecnologia médica eficaz y segura, garantizando
asi una mejor adaptabilidad en entornos reales y una mayor aceptacion por parte de los
profesionales de la salud. Facilitando también la reproducibilidad y escalabilidad de los

resultados en futuras evaluaciones de mayor alcance (ANEXO L y ANEXO M).

52 Adaptacion de ambientes para las pruebas de usabilidad y ejecucion de

prueba piloto de usabilidad de Covox

Con los protocolos establecidos para el procedimiento de evaluacion y como parte de
la validacion de la capacidad de ejecucion y adaptabilidad, se realizé la prueba piloto del

ensayo de evaluacién de usabilidad del concentrador de oxigeno Covox.
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Para lo cual, se preparé la adaptacion en el ambiente seleccionado del laboratorio de
ingenieria médica buscando una mayor cercania a la realidad, teniendo en cuenta lo
preestablecido en la metodologia. La ejecucion de las pruebas de usabilidad con participantes
de evaluacion se dieron unicamente con el protocolo generado con enfoque al uso Unicamente
del concentrador de oxigeno Covox. Sin embargo, se prepar0 la adaptacion del espacio
también con el ventilador mecanico Masi para que sea considerado en una futura

investigacion.

5.2.1 Adaptacion de ambiente para el protocolo de usabilidad enfocado en Covox

y consideraciones para la ejecucién de la prueba piloto

Para el protocolo de usabilidad enfocado en el concentrador se realiz6 la adaptacion
de un espacio dentro del Laboratorio de Ingenieria Médica por cumplir con los puntos
mencionados en el protocolo y seguir con los parametros basicos. La eleccion del espacio fue
también influenciado por la accesibilidad con la que se cuenta por parte de los investigadores
al lugar, ademas de la accesibilidad a los concentradores, ventiladores de oxigeno del estudio
y herramientas basicas necesarias como dispositivos que permitian realizar las mediciones de
los valores reales de flujo y concentracion de oxigeno proporcionados por los equipos.

Al contar con el espacio se inicié con la adaptacion necesaria para la ubicacion de los
evaluadores y del usuario, teniendo en cuenta la proximidad que existia a fuentes de corriente
directa. Ademas, se verifico que la iluminacion fuera la adecuada para la prueba, y retirando
las distracciones presentes que resultan innecesarias o sin importancia para la evaluacion tal y

como indica el protocolo desarrollado (ANEXO L).
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Figura 5.1: Adaptacion de espacio real para las pruebas de usabilidad de Covox

Fuente: Elaboracion propia

Se consiguid contactar a los 5 participantes planeados, dentro de los cuales 2 son
personal médico y 3 personas que cumplian con el perfil de usuario con interés en la
tecnologia propuesta. Se citaron a las personas dentro de horarios en los cuales podian
acercarse a las instalaciones de la Pontificia Universidad Catdlica del Perd, dentro del
laboratorio de Ingenieria Medica. La coordinacion fue fluida para evitar que los participantes
olviden su sesion o pierdan el interés en apoyar con la evaluacién de usabilidad.

En la Figura 5.1 se puede observar como se distribuy6 el espacio para poder ejecutar
las evaluaciones, ubicando estratégicamente a los observadores y al guia principal de la
prueba, ademas de colocar tripodes para la grabacién del video correspondiente para un

andlisis futuro.
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5.2.1 Adaptacion de ambiente para el protocolo de usabilidad enfocado en la

interaccion de Masi y Covox

Se realiz6 unicamente la simulacion del espacio que podria ser tomado para futuras
pruebas de usabilidad enfocados a la interaccion de estos equipos. La disposicion de los

participantes se mantiene similar y la ubicacion del ventilador al lado del concentrador a una

Figura 5.2: Adaptacion de espacio real para las pruebas de usabilidad de la interaccidn entre Masi y Covox

Fuente: Elaboracion propia

distancia prudente para que se pueda realizar sin problemas las conexién de oxigeno entre
ambos, asegurando que se cuente con los angulos de vista necesarios para la observacion de
los investigadores. Esta adaptacion se realizé tomando como base el protocolo desarrollado

de evaluacion de usabilidad de la interaccion entre ambos dispositivos (ANEXO N).
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53 Tratamiento de datos obtenidos de los protocolos de evaluacion de

usabilidad

Tras haber concluido con las pruebas de evaluacion de usabilidad (independiente de
cual sea el caso de evaluacion elegido), los investigadores deben adjuntar los datos obtenidos
en formato de video, audio y la informacién de las fichas a la carpeta de Google Drive
correspondiente del proyecto, de tal forma que la informacion pueda permanecer ordenada y

al alcance para un futuro analisis.

Figura 5.3: Adaptacion de resultados de la escala de usabilidad en base a la satisfaccion en formato digital

Fuente: Elaboracion propia

En cuanto a los datos correspondientes al analisis cuantitativo, las respuestas de cada
uno de los participantes deben llenarse en la adaptacion del formato de escala de usabilidad
adaptada y la ficha en la que se tiene la informacidn de si es que se concluyd la tarea 0 no en
Google Forms como se observa en la Figura 5.3 y 5.4. La adaptacion se hizo con la finalidad
de que al contar con los datos obtenidos, los evaluadores puedan registrar y obtener de
manera automatica con graficos que proporcionen la informacion de manera tabulada,

porcentual y compacta.
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En el caso de la evaluacion de cumplimiento correcto de tareas, se realizara la
evaluacion de porcentaje de tareas realizadas con respecto a la cantidad total de tareas,

aplicando la formula pertinente en el archivo de Excel.

Figura 5.4: Adaptacion de resultados del cumplimiento correcto de tareas en formato digital

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO 6

ANALISIS DE RESULTADOS DE LA PRUEBA PILOTO DEL
CONCENTRADOR DE OXIGENO COVOX

Tras culminar el proceso de ejecucion de la prueba de usabilidad centrada
exclusivamente en el uso del concentrador de oxigeno Covox, se dio inicio a la minuciosa
organizacion de los datos recabados con el fin de generar una referencia de andlisis para
futuras ejecuciones a mayor escala. Este proceso crucial se basé en los formatos elaborados y
cumplimentados por el equipo de investigacion, que proporcionan informacién cuantitativa y

cualitativa para una vision integral de la experiencia del usuario.

En el aspecto cuantitativo, se evaluaron el grado de cumplimiento de las tareas
asignadas y la percepcion de usabilidad mediante una escala de satisfaccion previamente
establecida. La informacion cualitativa, por su parte, se recopilé a partir de las observaciones
detalladas de los investigadores durante la prueba y de los comentarios expresados por los
usuarios al finalizar. Este enfoque permitié una comprension profunda de la interaccion entre
los usuarios y el dispositivo, sentando las bases para un analisis mas fundamentado en la

etapa posterior.

La ejecucion exitosa de la prueba piloto y la obtencion de datos relevantes sobre la
usabilidad del equipo demostraron que los protocolos propuestos representan una
metodologia sélida para la evaluacion de este dispositivo. Ademas, se prevé su extrapolacion

para evaluar el uso conjunto con el ventilador Masi.
6.1 Analisis cuantitativo

Se inici6 con el analisis de los valores obtenidos por parte de los 5 usuarios evaluados,
empezando con la adaptacion gréafica de los resultados de las fichas de escala de usabilidad en

base a la satisfaccion como se puede ver en la Figura 6.1, donde se evidencia que todos los
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Figura 6.1: Resultados de la escala de usabilidad en base a la satisfaccién de los 5 participantes

Fuente: Elaboracion propia

participantes califican con un valor mayor o igual a 4 a los puntos en escala de colores verdes
como “Pienso que usaria este dispositivo de manera frecuente”, “Pienso que el sistema fue
facil de usar”, “Pienso que las opciones encontradas en el sistema esta bien integradas”, y
“Pienso que a la mayoria de personas se les haria facil aprender a usar el sistema”. Esto es un
indicador positivo sobre la usabilidad, mostrando que la interaccion con este equipo resulta
bastante accesible contando con las indicaciones generales previas y habiendo revisado el
manual que se les brind6. También en los resultados se evidencia que los participantes
mencionan que se encuentran totalmente en desacuerdo dandoles un puntaje de 1 a las
afirmaciones (en escala de rojos en el grafico) “Pienso que el sistema es innecesariamente
complejo de usar”, “Encontré el sistema muy incomodo de usar”, “Encontré muchas
inconsistencias en el sistema”, y “Necesité aprender mucho para usar el equipo
correctamente”. Esto también puede interpretarse como una perspectiva favorable hacia el

concentrador, destacando la importancia que tendria su implementacion tras recibir
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capacitacion previa. Ademas, se observa que mientras solo uno de los evaluados considera
moderadamente importante la asistencia de personal técnico para utilizar el sistema, los otros
evaluados podrian beneficiarse de un mayor nivel de confianza al utilizar el concentrador; Es
importante destacar que las personas que proporcionaron estas calificaciones no son
profesionales médicos. Es decir, su comprension del equipo y sus funciones se basa en el
breve periodo de familiarizacion proporcionado durante la prueba de usabilidad, en contraste
con los médicos que cuentan con experiencia previa y conocimiento sobre las funciones
basicas de un concentrador de oxigeno. Sin embargo, estos resultados indican que con
capacitaciéon y apoyo, es factible aumentar la confianza en el uso del equipo y lograr una

mayor fluidez en el futuro.

Porcentaje de cumplimiento de tareas

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

0001-14 0002-14 0003-12 0004-12 0005-14

ID DEL USUARIO

Figura 6.2: Porcentaje de cumplimiento de tareas de los 5 participantes evaluados
Fuente: Elaboracion propia
En cuanto al cumplimiento de las tareas por parte de los usuarios evaluados en la
prueba de usabilidad, se observaron los valores porcentuales correspondientes, como se
detalla en la Figura 6.2. Se registr6 que s6lo uno de los cinco usuarios logré completar todas
las tareas de manera satisfactoria. No obstante, es importante sefialar que los demas usuarios
completaron al menos 6 de las 8 tareas estipuladas en el protocolo, lo que representa un

porcentaje de cumplimiento superior al 75%.
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Tabla 5.1: Estado de cumplimiento de tareas de los participantes

Fuente: Elaboracion propia

La Tabla 5.1 ofrece un andlisis detallado de las tareas en las cuales los participantes
experimentaron dificultades para completarlas de forma totalmente independiente, marcadas
con una marca de aspa roja, y aquellas que fueron completadas satisfactoriamente,

identificadas con una marca de verificacién verde.

6.2 Analisis cualitativo

El analisis cualitativo se basa en la informacion recopilada que se pudo obtener
durante el proceso de prueba de usabilidad de los participantes. Este analisis se nutre
especificamente de tres fuentes principales de datos: las fichas de cumplimiento de tareas,
como se ejemplifica con el usuario 0003-12 en la Figura 6.3, las observaciones realizadas
durante la ejecucion de las tareas y la ficha final de evaluacién de alarmas junto con los

comentarios finales, tal como se muestra con el mismo usuario en la Figura 6.4.

Al examinar los comentarios proporcionados por los usuarios, surgieron patrones
recurrentes que revelaron aspectos destacados de la experiencia. Por ejemplo, muchos
usuarios resaltaron la facilidad de uso del dispositivo, incluso para aquellos sin experiencia
previa en equipos similares. Ademas, el personal médico destaco la ventaja significativa de
un flujo de oxigeno de hasta 14 litros por minuto, en comparacion con los estandares de

mercado, que suelen ofrecer un flujo menor.
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Figura 6.3: Transcripcion digital de la ficha de cumplimiento de tareas del observador llenada al cabo de la
ejecucion de la prueba de usabilidad respectiva

Fuente: Elaboracion propia

En las observaciones se pudo detectar la mencion repetitiva de lo necesario y util que
resultaria contar con una indicacion mas clara de cdmo se deben ejecutar las conexiones de
los tubos correspondientes al concentrador de oxigeno para que se proceda a la colocacién de
la mascarilla al paciente, brindando retroalimentacion y recomendaciones en el disefio como

el uso de colores distintivos y mencionarlo con méas detalle en el manual del equipo.

En la Figura 6.3 se ilustra como el usuario, al ejecutar la tarea numero 5 relacionada a
lo mencionado, se detecta por parte del observador que este presentd cierta dificultad, sin
embargo, pudo completar la tarea de manera satisfactoria; sugiriendo una posibilidad de

mejora en el instructivo.
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Complementario a ello, se recibieron comentarios respecto a lo valorable que
resultaria contar con una pequefia infografia o grafico que se encuentre al alcance del usuario
al momento de utilizar el equipo, haciendo énfasis en la ubicacion de los tubos y el

humidificador.

Ficha final de evaluacién de alarmas y observaciones finales:

D: 0003-12
Evaluacion de alarmas
Alarma Comentarios del usuario
A01 (Suministro de energia) Funciona correctamente, cumple la funcian.

AQ7 (Fallas en la generacion

, Funciona correctamente, cumple la funcian.
de oxigeno)

Perspectiva final del usuario en el uso del dispositivo

Observacion N°1 Simple manejo, pero el equipo &s un poco pesado

Alargar las canulas para los pacientes para evitar mover el dispositivo

Observacion N°2
mucho

El mantenimiento debe ser répido vy las piezas deberia conseguirse rapido

Observacion N°3 )
por ser producto nacional

. ido g concentrador .
Observacion N°4 El ruido generado por concentrador podria ser menor

Observacion N°5 Es ventajoso que llegue hasta 15 L/min

Figura 6.4: Transcripcion digital de la ficha final de la evaluacion de alarmas y de observaciones finales
brindadas por el usuario evaluado

Fuente: Elaboracion propia
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También, dentro de los comentarios recurrentes por parte de los usuarios se tuvo el
referente a el ruido que el concentrador generaba, brindando como recomendacién la
busqueda de algun método que permita disminuir este ruido generado por los compresores
del equipo; sin embargo, todos mencionaron que se encontraba dentro del rango de lo

aceptable y podrian lidiar con este en caso fuera necesario.

Los comentarios respecto a las alarmas, como se puede observar en la Figura 6.4,
fueron positivos, de los cuales indicaron que el funcionamiento es pertinente y correcto,
ademas de suficiente para poder entenderse como una alerta ante cualquier inconveniente

presente en el equipo.
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CONCLUSIONES

Los protocolos de evaluacion de usabilidad para el concentrador de oxigeno Covox y
su uso conjunto con el ventilador mecanico Masi se desarrollaron siguiendo las directrices de
la FDA vy las normas técnicas ISO para dispositivos médicos. Cada protocolo se estructurd
cuidadosamente, abarcando desde las instrucciones para la prueba, la seleccion y rol de los
investigadores, el consentimiento informado, hasta las fases detalladas de ejecucion y el
entorno de prueba necesario para asegurar un alto grado de realismo y fidelidad en los
resultados. También se incluyeron consideraciones sobre los usuarios a evaluar y la
descripcion del interfaz del dispositivo, todo con el fin de garantizar la eficacia del protocolo
como herramienta de validacion.

La ejecucion de la prueba piloto con Covox en el LIBMED permitio confirmar que la
metodologia disefiada era viable para el analisis de usabilidad, cumpliendo con los objetivos
del estudio. El proposito central no fue Unicamente evaluar el dispositivo en si, sino validar
que los protocolos disefiados pudieran generar datos significativos para un andlisis posterior.
La prueba piloto mostré que estos son escalables y reproducibles, lo cual sugiere su potencial
aplicacion con una muestra mas amplia para un analisis mas robusto.

Asimismo, y de forma complementaria, el entorno de prueba se adapté de manera
efectiva para futuras evaluaciones de la interaccion entre Covox y el ventilador Masi,
estableciendo una base para un ensayo mas amplio.

En cuanto a los resultados de la prueba piloto con Covox, se observé un nivel
adecuado de comprension y manejo del dispositivo por parte de los participantes. De los
cinco usuarios evaluados, cuatro lograron completar la mayoria de las tareas sin necesidad de
asistencia, lo que demuestra una buena efectividad del disefio en términos de usabilidad.
Ademas, los participantes expresaron una percepcion positiva respecto a la claridad de la

interfaz y la simplicidad de las funciones principales, lo cual refuerza la aceptacion potencial
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del equipo en entornos clinicos. No obstante, algunos participantes indicaron ciertas
dificultades menores relacionadas con la respuesta del sistema ante alarmas simuladas, lo
cual representa una oportunidad de mejora para futuras versiones del dispositivo.

Estos resultados cualitativos y cuantitativos obtenidos de la prueba piloto indicaron
que el protocolo propuesto permite una correcta identificacion de los problemas de
usabilidad, lo cual refuerza su utilidad como método de validacion del disefio del dispositivo.
Aunque el analisis de los datos de la prueba piloto revelé una aceptacion positiva del equipo
y su interfaz por usuario médicos y no medicos, es importante enfatizar que estos resultados
sirven principalmente para demostrar la capacidad del protocolo para generar informacion
relevante, mas que como validacion final del Covox.

Finalmente, el estudio permitio identificar patrones de uso y problemas potenciales,
proporcionando una base solida para el desarrollo de soluciones que mejoren el disefio del
equipo en futuras etapas. Esto abre la posibilidad de aplicar el protocolo en una escala mayor

y evaluar la efectividad de las soluciones implementadas en el disefio final del Covox.
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OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Durante el proceso de desarrollo de una metodologia para la evaluacion de usabilidad
del concentrador de oxigeno Covox Yy el de su aplicacién conjunta con el ventilador mecanico
Masi fue importante contar con la guia de las 1ISO correspondientes a los protocolos de
usabilidad enfocados a dispositivos médicos y el manual brindado por la FDA para poder
estructurar de manera eficiente este proyecto. Estos documentos permitieron estructurar de
manera eficiente los protocolos necesarios para este proyecto. Asimismo, la revision de
fuentes bibliogréaficas, particularmente las relacionadas con protocolos de usabilidad de otros
dispositivos, resulté una guia esencial. La informacion técnica general sobre dispositivos
médicos, proporcionada por organismos como la OMS, también fue valiosa para adaptar la
metodologia especificamente a las funcionalidades de Covox y Masi.

Asimismo, a lo largo del estudio se identificaron ciertos desafios, siendo uno de los
principales la coordinacion con las personas seleccionadas para las pruebas piloto de
usabilidad de Covox. Como se menciona en el manual de la FDA, es recomendable siempre
planificar la participacion de un numero mayor de personas de lo estimado, para mitigar los
efectos de posibles contratiempos, cancelaciones o desinterés de los evaluados. Este aspecto
fue un punto critico que podria ralentizar el proceso de validacion si no se gestiona
adecuadamente.

Se recomienda, por tanto, una planificacion rigurosa en la coordinacion de los
evaluados, ya que la falta de organizacion en esta etapa podria impactar negativamente en los
plazos previstos, especialmente cuando los resultados deban ser presentados ante comités de
ética o entidades regulatorias que condicionaran la aprobacion para la producciéon y
comercializacion del equipo. Ademaés, contar con un plan de contingencia y mantener
flexibilidad en las fechas de evaluacion puede facilitar una ejecucion fluida de las pruebas de

usabilidad, evitando retrasos significativos.
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ANEXOS

Anexo A: Protocolo de consentimiento informado

Estimado/a participante,

Le pedimos su apoyo en la realizacién de una investigacion conducida por Sandra Perez
Buitrago, investigador de la especialidad de Ingenieria Biomédica de la Pontificia Universidad
Catdlica del Peru. La investigacion actual tiene como objetivo validar la usabilidad del
concentrador de oxigeno COVOX mediante la evaluacion de la ejecucién de tareas

correspondientes a su funcionamiento correcto..

Su participacion es completamente voluntaria. Si usted accede a participar en este
experimento, se le solicitara atencién en las indicaciones previas sobre los detalles del proyecto
gue contemplaran las tareas a realizar durante el uso del dispositivo, los posibles riesgos y cémo
mitigarlos para que puedan ser entendidos con claridad; ademas de realizar la formulacién de
preguntas en caso surjan dudas por su parte. Respecto a los riesgos, se resalta que son minimos
en este proyecto en cuanto al tratamiento de datos. En caso lo desee, podrd detener el
experimento, asi como hacer todas las consultas que considere pertinente en cualquier

momento.

Su identidad siempre serd tratada de manera confidencial y se le asignara un cddigo. Toda su
participaciéon quedard registrada y guardada en los formatos correspondientes a los videos
grabados durante la sesidn y fotografias pertinentes que serdn almacenados en una carpeta en
la nube con acceso restringido al cual solo podran acceder los miembros del equipo de

investigacion.

Usted puede interrumpir la misma en cualquier momento, sin que ello genere ningun perjuicio y si
tuviera alguna consulta sobre el proyecto. Al finalizar esta investigacidn, usted podra tener acceso

a los resultados por medio del correo que nos proporcione en caso usted lo solicite. También

podra solicitar mayor informacién al siguiente correo:_sm.perez@pucp.edu.pe o al numero

922303342. Ademas, si tiene alguna consulta sobre aspectos éticos, puede comunicarse con el
Comité de Etica de la Investigacion de la universidad, al correo electrénico

etica.investigacion@pucp.edu.pe.
Usted recibird una copia firmada de este documento.

Si esta de acuerdo con su participacion, proceda a completar los siguientes datos:
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Nombre completo del (de la) participante Firma Fecha

Nombre del Investigador responsable Firma Fecha
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Anexo B: Ficha de informacion del usuario para Covox
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Anexo C: Ficha de informacion del usuario para Covox y Masi

Ficha de informacion del usuario

Serie del concentrador de oxigeno

Serie del ventilador mecanico

Mombre del usuario

25 26-35  36-45  46-55

Edad del usuario

Profesion del usuario

Ambiente parala evaluacion

Fechade adquision de datos
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Anexo D: Ficha de observacién 1 para Covox

Ficha de observador

Nombre del participante:

e}

Tarea evaluada

Notas del observador

Observaciones del usuario

]

1. Posicionar el equipo a una distancia no
mayor a 60 cm de la toma de alimentacion y
fijar las ruedas del equipo

2. Conectar el tubo del vaso humidificador al
concentrador de oxigeno

3. Conectar el equipo al suministro de
energia

4, Conecte el tubo que une el vaso
humidificador con el concentrador de
oxigeno

5. Conecte el tubo que conecta el
concentrador de oxigeno con el paciente

6. Encienda el equipo con el interruptor y el
botdn de encendido/apagado

7. Regular el flujo - Este debe ser regulado
entre 0 a 14LPM

O O O 4y d 0 g O
O 0O 0O O 0 O

8. Apagar el equipo
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Anexo E: Ficha de observacion 1 para Covox y Masi
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Anexo F: Ficha de observacion 2 para Covox
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Anexo G: Ficha de observacion 2 para Covox y Masi
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Anexo H: Escala de usabilidad
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Anexo I: Ficha de evaluacion de alarmas y observaciones finales de Covox
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Anexo J: Ficha de evaluacion de alarmas y observaciones finales de Covox y
Masi
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Anexo K: Ficha de evaluacion y andlisis de riesgo de Covox
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Anexo L: Ficha de evaluacion y analisis de riesgo de Covox y Masi
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Anexo M: Protocolo de validacion de usabilidad de Covox

El presente protocolo tiene como objetivo realizar pruebas de usabilidad del concentrador
de oxigeno Covox. Para lo cual se le ird asignando un conjunto de tareas al usuario como
parte del proceso de evaluacién. Asimismo, se realizaran preguntas al usuario durante y
después de la evaluacion para recibir retroalimentacién en el uso del dispositivo. La
finalidad de esta evaluacién es garantizar que el disefio no afecte la seguridad y efectividad
del uso del dispositivo en un ambiente clinico.

Este protocolo se ha construido siguiendo el documento guia de la FDA (Applying Human
Factors and Usability Engineering to Medical Devices).

En la seccidn | se presentan las instrucciones para realizar las pruebas de usabilidad. En la
seccion Il se presentan las consideraciones para el usuario. En la seccion 1l se describe la
interfaz de usuario del equipo médico Covox en base a la cual se realizaran las pruebas.
Finalmente, se describen las condiciones de ambiente para la realizacion de las pruebas
(seccion V) y las condiciones del ambiente para la instalacién del equipo (seccién V).

l. Instrucciones para las pruebas de usabilidad
a) Encargados

Evaluador: Esta persona estara a cargo hacer firmar al usuario el consentimiento informado
(Anexo 1), brinda la informacion principal respecto a las funciones del equipo y conduciréa al
usuario para que cumpla con los pasos asignados.

llenar la ficha de recoleccion de datos (Anexo 2) dar las indicaciones y asignar las tareas al
usuario segun la ficha de evaluacion (Anexo 3) y hacer las preguntas para recibir la
percepcion general del usuario con respecto al concentrador de oxigeno.

Observador 1: Esta persona sera la encargada de describir las observaciones del usuario
durante la realizacion de cada tarea y notas al respecto asi como verificar el cumplimimento
de cada tarea(e.g. facilidad o dificultad con la que hizo la tarea) (Anexo 3). También llenara
una ficha al finalizar con comentarios finales por parte del usuario sobre su experiencia y
comentarios sobre las alarmas (Anexo 6).

Observador 2: Esta persona serd encargada de llenar una ficha de observaciones simple
para contar con una segunda version de la evaluacion (Anexo 4). También se encarga de
llenar la ficha de escala de usabilidad segun la satisfaccion del usuario (Anexo 5).

b) Desarrollo de la evaluacion
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b.1) Bienvenida a participante. Como primera parte de la evaluacion, los encargados
deben realizar la bienvenida al participante, agradeciendo la disposicion de tiempo y la
comodidad durante el tiempo que perdurara la explicacion introductoria.

b.2) Consentimiento informado. Antes de iniciar con la evaluacién, se le solicitara al
participante que firme el consentimiento informado para la recoleccién de datos (Anexo 1).
En este consentimiento se informa brevemente al paciente sobre la finalidad de la prueba
de usabilidad y cémo se desarrollara. Asimismo, se hace de su conocimiento que la
informacion obtenida servira para hacer un analisis de la calidad del disefio del dispositivo y
su facilidad de uso. Finalmente, se solicita el permiso del usuario para poder tomar fotos y
grabar el video durante la sesion de prueba.

b.3) Ficha de recoleccién de datos. El evaluador debera llenar la ficha del Anexo 2 con los
datos del usuario, el ambiente clinico y la fecha actual de la prueba.

b.4) Explicar los complementos y el ambiente de prueba. El evaluador dara al
participante los detalles necesarios del ambiente y la explicacion de los complementos que
se encuentran en este, como la camara que grabara el test, y la presentacion oficial de los
observadores que apoyaran en la recoleccion de datos.

b.5) Explicar el propdsito de la prueba. El evaluador debera explicar cual es el propdsito
del estudio junto al alcance de la problemética y el alcance que tiene, indicando que este no
se realiza con el fin de evaluar las habilidades del usuario, si no de evaluar la calidad del
disefio y si este cumple con las necesidades y requerimientos pertinentes.

b.6) Descripcion general del dispositivo. El evaluador debe describir brevemente las
principales caracteristicas y la funcién del concentrador de oxigeno COVOX. Asimismo,
debe brindar el manual de uso al usuario con anticipacion para su revision y capacitacion
del participante; también se deberé resolver cualquier duda que surja durante esta etapa.

b.7) Explicacion y asignacion de las tareas. El evaluador empezara con indicar las tareas
en el orden en el que han sido establecidas (Anexo 3) diciéndolas de manera clara y
repitiéndolas en caso el usuario lo solicite. En esta etapa es indispensable que el evaluador
dejé clara la importancia de que el usuario se sienta libre de brindar sus comentarios en voz
alta durante la prueba. Asimismo, se evaluara la reaccion del usuario segun la simulacion
de dos alarmas del concentrador COVOX (suministro de oxigeno y obstruccién de las vias
de gas) de acuerdo al Anexo 4. El evaluador debera estar atento a las acciones del usuario
y podra solicitarle que realice nuevamente la tarea si lo cree conveniente para una mejor
evaluacion. Por su parte, los observadores estaran situados a una distancia minima de 2
metros para poder examinar el rendimiento del usuario en las tareas, ellos no participa de
las conversaciones entre el evaluador principal y el usuario; su deber es redactar todo lo
gue pueda observar durante la realizacion de la tarea en cuanto al uso del dispositivo.

b.8) Escala de Usabilidad y comentarios finales Finalizada la prueba, el evaluador
deberd solicitar al participante que llene el Anexo 6, donde se presenta una escala de
usabilidad de 1 a 5 (1: totalmente desacuerdo y 5: totalmente de acuerdo) considerando
criterios de uso.
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b.9) Entrevista final. En esta etapa, el evaluador preguntara al participante por las
observaciones y/o sugerencias sobre el concentrador de oxigeno. Para recolectar esta
informacion hard uso de la tabla presentada en el Anexo 5.

b.10) Agradecimiento al participante. Los encargados de realizar la prueba agradecen al
usuario por su valiosa participacion en la prueba de usabilidad de Covox.

¢) Medidas de bioseguridad

Las personas que estan en el ambiente clinico deben contar con un equipo de proteccién
que incluya un mandil descartable, una mascarilla y guantes quirdrgicos.

. Consideraciones para el usuario

- El usuario puede emplear el manual de usuario del concentrador de oxigeno cuando
lo crea necesario.

- El usuario puede pensar en voz alta mientras realiza las tareas.

- El usuario debe realizar las tareas con naturalidad, como lo haria normalmente en su
préactica clinica.

lll.  Descripcion del interfaz de usuario

- Pantalla de Covox: a través de la pantalla el usuario podra ver el flujo, concentracion
de oxigeno, tiempo acumulado y tiempo de uso del dispositivo.

- Interruptor de activacion del sistema de encendido/apagado.

- Boton de encendido/apagado.

- Tubo de conexion concentrador de oxigeno - humidificador.

- Tubo para suministro de oxigeno o canula nasal de oxigeno.

- Alarmas, en la Tabla 1 se presentan las alarmas que tiene el dispositivo médico

Covox.
Cddigo de alarma Nombre de alarma

A01 Suministro eléctrico
A02 Periodo de calentamiento
AO03 Oxigeno bajo
A04 Sobrecalentamiento
AO05 Fallo en el compresor
A06 Obstruccién de las vias de gas
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A07 Fallas en la generacion de oxigeno

A0S Fallo de presién

Tabla 1. Alarmas de Covox.
Condiciones del ambiente clinico para la evaluacion:

La iluminacién del ambiente debe ser adecuada para permitir ver los controles del
dispositivo con claridad.

Se debe controlar el ruido del ambiente, este no debe ser alto ya que podria impedir
gue se escuchen las alarmas del dispositivo o las indicaciones del evaluador al
usuario. Con esta finalidad, se deben establecer horarios en los que el ruido externo
sea menor.

El dispositivo médico debe estar en un espacio en el cual exista una adecuada
distribucion que asimile las distancias que se darian en un caso real de modo que el
usuario pueda maniobrar el equipo correctamente.

Durante la evaluacion las personas que estaran presentes en el espacio son el
evaluador, los observadores y el usuario, ya que un flujo alto de personas en el
ambiente clinico podria causar distracciones que confundan al usuario quitando
también realismo en la prueba.

Condiciones del ambiente clinico para lainstalacion de Covox:

El concentrador de oxigeno COVOX debe ser usado en un ambiente ventilado libre
de sustancias toxicas, corrosivas, peligrosas o polvo.

Evitar la exposicién directa a la luz solar y mantenerlo a una distancia minima de 20
cm de paredes y otros objetos para asegurar la ventilacion adecuada de la
circuiteria interna.

No debe ser instalado en lugares donde exista fuego abierto, riesgo de explosion,
humedad, o temperaturas muy extremas (altas o bajas). Tampoco debe ser
instalado en un ambiente completamente cerrado.

No debe colocarse objetos en la parte superior del concentrador de oxigeno,
especialmente liquidos que puedan afectar el funcionamiento interno del equipo en
caso se derramen.

No debe ser colocado sobre superficies suaves que puedan generar algun tipo de
inclinacion o hundimiento.

Anexo 1 PROTOCOLO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Anexo 2 FICHA DE INFORMACION DEL USUARIO

Anexo 3 FICHA DE OBSERVACION 1

Anexo 4 FICHA DE OBSERVACION 2

Anexo 5 ESCALA DE USABILIDAD SEGUN SATISFACCION

Anexo 6 FICHA DE EVALUACION DE ALARMAS Y OBSERVACIONES FINALES
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Anexo N: Protocolo de validacion de usabilidad de la interaccidon entre

Covox y Masi

El presente protocolo tiene como objetivo realizar pruebas de usabilidad de la interaccion
entre el concentrador de oxigeno Covox y el ventilador mecénico Masi. Para lo cual se le ira
asignando un conjunto de tareas al usuario como parte del proceso de evaluacion.
Asimismo, se realizardn preguntas al usuario durante y después de la evaluacion para
recibir retroalimentacion en el uso del dispositivo. La finalidad de esta evaluacién es
garantizar que el disefio no afecte la seguridad y efectividad del uso de la interaccién entre
ambos dispositivos en un ambiente clinico.

Este protocolo se ha construido siguiendo el documento guia de la FDA (Applying Human
Factors and Usability Engineering to Medical Devices) y las normas ISO correspondientes al
uso de dispositivos médicos.

En la seccién | se presentan las instrucciones para realizar las pruebas de usabilidad. En la
seccion Il se presentan las consideraciones para el usuario. En la seccién 1l se describe la
interfaz de usuario del equipo médico Covox y el equipo Masi en base a la cual se
realizaran las pruebas. Finalmente, se describen las condiciones de ambiente para la
realizacion de las pruebas (seccion 1V) y las condiciones del ambiente para la instalacion del
equipo (seccioén V).

l. Instrucciones para las pruebas de usabilidad
a) Encargados

Evaluador: Esta persona estara a cargo hacer firmar al usuario el consentimiento informado
(Anexo 1), brinda la informacion principal respecto a las funciones de los equipos y
conducira al usuario para que cumpla con los pasos asignados. Ademas, llenara la ficha de
recoleccién de datos (Anexo 2) y dara las indicaciones asignando las tareas al usuario
segun la ficha de evaluacion (Anexo 3) y hacer las preguntas para recibir la percepcién
general del usuario con respecto al concentrador de oxigeno.

Observador 1: Esta persona sera la encargada de describir las observaciones del usuario
durante la realizacién de cada tarea y notas al respecto asi como verificar el cumplimimento
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de cada tarea (e.g. facilidad o dificultad con la que hizo la tarea) (Anexo 3). También llenara
una ficha al finalizar con comentarios finales por parte del usuario sobre su experiencia y
comentarios sobre las alarmas (Anexo 6).

Observador 2: Esta persona sera encargada de llenar una ficha de observaciones simple
para contar con una segunda version de la evaluacion (Anexo 4). También se encarga de
llenar la ficha de escala de usabilidad segun la satisfaccion del usuario (Anexo 5).

b) Desarrollo de la evaluacion

b.1) Bienvenida a participante. Como primera parte de la evaluacion, los encargados
deben realizar la bienvenida al participante, agradeciendo la disposicion de tiempo y la
comodidad durante el tiempo que perdurara la explicacion introductoria.

b.2) Consentimiento informado. Antes de iniciar con la evaluacion, se le solicitard al
participante que firme el consentimiento informado para la recoleccion de datos (Anexo 1).
En este consentimiento se informa brevemente al paciente sobre la finalidad de la prueba
de usabilidad y cémo se desarrollard. Asimismo, se hace de su conocimiento que la
informacion obtenida servird para hacer un andlisis de la calidad del disefio de la interaccién
de dispositivos y su facilidad de uso. Finalmente, se solicita el permiso del usuario para
poder tomar fotos y grabar el video durante la sesion de prueba.

b.3) Ficha de recoleccion de datos. El evaluador deberé llenar la ficha del Anexo 2 con los
datos del usuario, el ambiente clinico y la fecha actual de la prueba.

b4) Explicar los complementos y el ambiente de prueba. El evaluador dara al
participante los detalles necesarios del ambiente y la explicacion de los complementos que
se encuentran en este, como la camara que grabara el test, y la presentacion oficial de los
observadores que apoyaran en la recoleccién de datos.

b.5) Explicar el propdsito de la prueba. El evaluador debera explicar cual es el propdsito
del estudio junto al alcance de la problemética y el alcance que tiene, indicando que este no
se realiza con el fin de evaluar las habilidades del usuario, si no de evaluar la calidad del
disefio en conjunto de los equipos y si este cumple con las necesidades y requerimientos
pertinentes.

b.6) Descripcién general de los dispositivos. El evaluador debe describir brevemente las
principales caracteristicas y las funcién de Covox y Masi. Asimismo, debe brindar el manual
de uso de cada dispositivo al usuario con anticipaciébn para su revision y capacitacion;
también se deberd resolver cualquier duda que surja durante esta etapa.

b.7) Explicacién y asignacién de las tareas. El evaluador empezara con indicar las tareas
en el orden en el que han sido establecidas (Anexo 3) diciéndolas de manera clara y
repitiéndolas en caso el usuario lo solicite. Asimismo, se evaluard la reaccién del usuario
segun la simulacién de dos alarmas durante el funcionamiento en conjunto del ventilador y
el concentrador (suministro de oxigeno y obstruccion de las vias de gas) de acuerdo al
Anexo 4. El evaluador deberd estar atento a las acciones del usuario y podra solicitarle que
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realice nuevamente la tarea si lo cree conveniente para una mejor evaluacion. Por su parte
el observador estara situado a una distancia minima de 2 metros para poder examinar el
rendimiento del usuario en las tareas, este no participa de las conversaciones entre el
evaluador y el usuario; su deber es redactar todo lo que pueda observar durante la
realizacion de la tarea en cuanto al uso de los dispositivos.

b.8) Escala de Usabilidad y comentarios finales Finalizada la prueba, el evaluador
debera solicitar al participante que llene el Anexo 6, donde se presenta una escala de
usabilidad de 1 a 5 (1: totalmente desacuerdo y 5: totalmente de acuerdo) considerando
criterios de uso.

b.9) Entrevista final. En esta etapa, el evaluador preguntara al participante por las
observaciones y/o sugerencias en relacion al uso de la interaccién del concentrador Covox y
el ventilador Masi. Para recolectar esta informacién hard uso de la tabla presentada en el
Anexo 5.

b.10) Agradecimiento al participante. Los encargados de realizar la prueba agradecen al
usuario por su valiosa participacion en la prueba de usabilidad de la interaccion de estos
dos dispositivos.

c) Medidas de bioseguridad

Las personas que estan en el ambiente clinico deben contar con un equipo de proteccién
que incluya un mandil descartable, una mascarilla y guantes quirdrgicos.

II.  Consideraciones para el usuario

- El usuario puede emplear el manual de usuario de ambos dispositivos médicos
cuando lo crea necesario.

- El usuario puede pensar en voz alta mientras realiza las tareas.

- El usuario debe realizar las tareas con naturalidad, como lo haria normalmente en su
practica clinica.

[ll.  Descripcién del interfaz de usuario
Descripcion de Covox:

- Pantalla de Covox: a través de la pantalla el usuario podra ver el flujo, concentracion
de oxigeno, tiempo acumulado y tiempo de uso del dispositivo.

- Interruptor de activacion del sistema de encendido/apagado.

- Boton de encendido/apagado.

- Tubo de conexion concentrador de oxigeno - humidificador.

- Tubo para suministro de oxigeno o canula nasal de oxigeno.

- Alarmas, en la Tabla 1 se presentan las alarmas que tiene el dispositivo médico
Covox.
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Cddigo de alarma Nombre de alarma
A01 Suministro eléctrico
A02 Periodo de calentamiento
A03 Oxigeno bajo
A04 Sobrecalentamiento
AO05 Fallo en el compresor
A06 Obstruccién de las vias de gas
A07 Fallas en la generacion de oxigeno
A0S Fallo de presién

Tabla 1. Alarmas de Covox.
Descripciéon de Masi:

Pantalla de usuario (Interfaz)

Boton de encendido y apagado

Perilla de seleccion

Salida inspiratoria para la entrega de gas del paciente
Conexion de sensores de presion y flujo

Entrada de oxigeno

Interruptor de suministro de energia eléctrica

Tabla 2. Alarmas de Masi tomadas del manual
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Condiciones del ambiente clinico para la evaluacion:

La iluminacién del ambiente debe ser adecuada para permitir ver los controles de los
dispositivos con claridad.

Se debe controlar el ruido del ambiente, este no debe ser alto ya que podria impedir
gue se escuchen las alarmas del dispositivo o las indicaciones del evaluador al
usuario. Con esta finalidad, se deben establecer horarios en los que el ruido externo
sea menor.

Los dispositivos médicos deben estar en un espacio en el cual exista una adecuada
distribucion que asimilen las distancias que se darian en un caso real de modo que
el usuario pueda maniobrar el equipo correctamente.

Durante la evaluacion las personas que estaran presentes en el espacio son el
evaluador, los observadores y el usuario, ya que un flujo alto de personas en el
ambiente clinico podria causar distracciones que confundan al usuario quitando
también realismo en la prueba.

Condiciones del ambiente clinico para lainstalacion de Covox y Masi:

El concentrador de oxigeno Covox y el ventilador mecénico Masi deben ser usados
en un ambiente ventilado libre de sustancias toxicas, corrosivas, peligrosas o polvo.
Evitar la exposicién directa a la luz solar y mantenerlo a una distancia minima de 20
cm de paredes y otros objetos para asegurar la ventilacion adecuada de la
circuiteria interna.

No deben ser instalados en lugares donde exista fuego abierto, riesgo de explosion,
humedad, o temperaturas muy extremas (altas o bajas). Tampoco debe ser
instalado en un ambiente completamente cerrado.

No debe colocarse objetos en la parte superior del concentrador de oxigeno ni del
ventilador mecénico, especialmente liquidos que puedan afectar el funcionamiento
interno del equipo en caso se derramen.

No debe ser colocado sobre superficies suaves que puedan generar algun tipo de
inclinacion o hundimiento.

Anexo 1 PROTOCOLO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Anexo 2 FICHA DE INFORMACION DEL USUARIO

Anexo 3 FICHA DE OBSERVACION 1

Anexo 4 FICHA DE OBSERVACION 2

Anexo 5 ESCALA DE USABILIDAD SEGUN SATISFACCION

Anexo 6 FICHA DE EVALUACION DE ALARMAS Y OBSERVACIONES FINALES
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Anexo O: Ficha informativa de Masi
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