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RESUMEN

El proyecto que se describe a lo
largo del siguiente articulo tiene
como objetivo desarrollar un pro-
totipo inicial de una herramienta
de diagndstico para retinopatia
diabética. Este ha de permitir la
implementacién de los algoritmos
desarrollados en la Universidad
Auténoma de Querétaro como
parte de las investigaciones de la
maestria en Inteligencia

developed at Universidad Au-
tonéma de Querétaro as a part of
the Master’s degree in Artificial
Intelligence. To execute this tool,
it was necessary to collect a vast
amount of information through
different user centered design
tools, in order to generate an
improved product. Similar devices
were studied and the different
contexts and users that this prod-
uct interacts with were analysed.
Through the Design Thinking
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and Gui Bonsiepe Methods, it
was possible to achieve a better

En este articulo aprenderés | Atrtificial. Para la realiza-

sobre la aplicacion del | cidny ejecucidn de dicha

DCU en la optimizacién | herramienta, fue necesa- undestanding of the problem and
del equipamiento médico
utilizado para el diagnéstico

de la retinopatia diabética.

rio recopilar una gran can-  the user. Tha validation of the

tidad de informacién por  improvements of the tool was

medio de diversas herra-  studied through specific tasks and

mientas de disefio centra-
do en el usuario, con la finalidad
de generar un producto mejorado.
Se estudiaron otras herramientas y
productos similares y se analizaron
los diversos contextos y usuarios
con los que interactla este pro-
ducto en su cotidianeidad. Por
medio de las metodologodias de
Design Thinking y de Gui Bonsie-
pe, fue posible logar un mayor
entendimiento, tanto del proble-
ma como del usuario. La validacién
de las mejoras realizadas en el
producto se estudiaron por medio
de tareas especificas y a través de
tres indicadores de usabilidad: efi-
ciencia, efectividad y satisfaccion.

Palabras clave: diabetes, di-
seno centrado en el usuario,
dispositivos médicos, métodos
de disefo, proceso de dise-
fo, retinopatia diabética.

ABSTRACT

The main goal of this project is to
develop a prototyte of a diagnos-
tic tool for diabetic rethinopathy
that allows the use of algoritms

three usablity indicators: efficiency,
effectiveness and satisfaction.

Keywords: diabetes, User Cen-
tered Design, medical devices,
design methods, design pro-
cess, retinopatia diabética.

INTRODUCCION

El disefio es una practica que le
ha permitido al ser humano dar
solucidn a sus problemas a lo
largo del tiempo; es una mane-
ra de repensar los objetos y el
modo en que nos relacionamos
con ellos. Como disciplina, ha
logrado intervenir en distintos
admbitos con el fin de mejorar la
cotidianeidad. En el érea de los
dispositivos médicos, el disefio
ha sido de gran ayuda para dar
forma a los nuevos productos que
dia con dia trae consigo el avan-
ce de la ciencia y la tecnologia.

El disefio centrado en el usua-

rio (bcu) se ha vuelto una valiosa
herramienta que brinda un acer-
carmiento a las necesidades y los
comportamientos del usuario para,
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en conjuncién con metodologias
de diseno, atender las necesida-
des del usuario final con mejores
y mas eficientes productos.

El bcu para el desarrollo de nuevos
dispositivos médicos logra una
comprension mas profunda sobre
el funcionamiento de los produc-
tos, no solo del usuario. Por eso,
el presente articulo tiene como
objetivo mostrar el proceso de
disefo, las herramientas y las
distintas consideraciones que se
tomaron para generar una cdma-
ra de fondo de ojo que permite
detectar diversas alteraciones
oculares causadas por varias en-
fermedades (Maamari et al., 2013).
Especificamente, la retinopatia
diabética fue la patologia que
guié el desarrollo del producto.

De acuerdo a la Federacion Mexi-
cana de Diabetes (FvmD, 2016) dicha
enfermedad afecta a un 31.5 % de
la poblaciéon diabética en Méxi-
co y actualmente es considera-
da como una de las principales
afecciones causantes de ceguera
irreversible (American Academy
of Ophthalmology, 2018).

DIABETES Y RETINOPATIA
DIABETICA EN MEXICO

La diabetes mellitus (bm) es un
padecimiento que se caracteriza
por los altos niveles de gluco-
sa en la sangre y, actualmente,
es una de las principales causas
de muerte de acuerdo a la Or-
ganizacion Mundial de la Salud
(oms, 2018). En México, labm es la
segunda causa de muerte segun
el Instituto Nacional de Estadis-
tica y Geografia (INEGI, 2016) y se
estima que existen alrededor
de 12 477 291 personas afectadas
por esta condicion (FID, 2017).

Las personas que sufren de bm
pueden tener otras complicacio-
nes en diversos érganos del cuer-
po. La oms (2018) sefala que las
mas frecuentes son neuropatias,
nefropatias, enfermedades cardio-
vasculares y patologias oculares
como la retinopatia diabética (rD).
La rD es una condicién que altera
los vasos sanguineos de la retina
Y, como se menciono anterior-
mente, puede ocasionar ceguera
irreversible. Por eso, es importante
que las personas diabéticas acudan

constantemente a realizarse exa-
menes de fondo de ojo en algun
centro de oftalmologia, ya que esto
permite tener conocimiento del
grado de avance de la enfermedad.

La cdmara de fondo de ojo es
una herramienta creada para el
sector médico que permite ver
algunas partes del ojo a través
de la pupila. Gracias a esta tec-
nologia, es posible diagnosticar
padecimientos oculares como
glaucoma, degeneracién macular
e incluso algunos melanomas.

DISPOSITIVOS MEDICOS
EN MEXICO

En México, el uso y comercio
de cualquier dispositivo médi-
co es regulado por la Comisién
Federal para la Proteccién con-
tra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
De acuerdo a esta dependen-
cia, existen tres clases de estos
productos (COFEPRIS, 2017):

— Clase I: Insumos conocidos en
la practica médica cuya segu-
ridad y eficacia estdn compro-
bados y generalmente no se
introducen al organismo.

— Clase II: Insumos conocidos en
la practica médica que general-
mente se introducen al organis-
mo, durante periodos menores
a treinta dias.

— Clase IiIl: Insumos recientemen-
te aceptados en la practica
médica que se introducen al
organismo y permanecen en él
por mas de treinta dias.

Esta consideracién es importan-
te debido a que existe una serie
de requisitos que el dispositivo
debe cumplir de acuerdo a su
calificacién. El dispositivo desa-
rrollado en el caso de esta inves-
tigacion corresponde a la Clase 1.



EL PROCESO DE DISENO

El disefio centrado en el usuario
fue un término que se populari-
z6 en la década de 1980, cuando
Donald Norman lo acuné en su
libro The Design of Everyday
Things. Esta practica busca, a

través del acercamiento al usuario,

que los productos se desarrollen
pensando en caracteristicas de

utilidad, usabilidad y deseabilidad.

Para el disefio de una nueva
propuesta de cdmara de fondo
de ojo, se conjugd la metodo-
logia de Design Thinking con el
Método de Proyectacién de Gui
Bonsiepe. A lo largo del proceso
intervinieron diversas herramien-
tas que permitieron un diseho
centrado en el usuario. Este
proceso se dividié en tres etapas,
como se muestra en la Figura 1.

METODOLOGIA
ETAPA 1: ANALISIS DEL PROBLEMA

La primera etapa del proceso de
disefio consistid en entender el
problema desde las perspectivas
social, econdémica y tecnoldgica
y, desde luego, comprender al
usuario. Para ello es necesario
realizar un trabajo de campo
con la finalidad de observar las
actividades del usuario; en ese
sentido, la primera herramienta

Analisis
del
problema

en el proceso de bcu es la obser-
vacion de los contextos de uso.

OBSERVACION DE CONTEXTOS DE

uso

Esta etapa se centra en conocer
de manera directa el dia a dia de
la interaccion de los usuarios con
los productos; incluye el desa-
rrollo de tareas y la identificacion
de dificultades en el proceso

y oportunidades de mejora. A
pesar de que los disefadores

no se relacionan de manera
directa con las herramientas que
analizan, este paso permite el
entendimiento de las mismas.

Beyer y Holtzblatt (1998) plantean

cuatro principios para llevar a cabo

esta actividad: contexto, asocia-
cion, interpretacion y enfoque. Es
decir, el disenador debe involu-
crarse en el contexto donde se
desempena el usuario con el pro-
ducto, comunicarse con los usua-
rios para conocer caracteristicas
menos evidentes y, posteriormen-
te, interpretar los datos recabados.

ENTREVISTAS
Las entrevistas son una herra-
mienta que posibilita conocer el
sentir del usuario, no solo por

las respuestas, sino porque las
personas pueden dar indicios de

Materializacion

o —

Figura 1. Etapas del proceso de disefio.

Basado en Gui Bonsiepe (1978).

cdmo se sienten respecto a una
situacion especifica a través de
su lenguaje corporal y sus gestos

faciales (Martin y Hanington, 2012).

Se deben establecer previamente
los temas sobre los que el dise-
fiador quiere indagar para poder
formular una lista de preguntas;
sin embargo, también es vélido
plantear nuevas preguntas que
respondan a las dudas que sur-
jan a lo largo de la entrevista.

ENncuUEsTAS

La encuesta es una de las herra-
mientas mas empleadas para la
recoleccién de datos. Courage y
Baxter (2005) sugieren este instru-
mento para recabar informacién
en contextos donde el producto
es nuevo, como en este caso,

o cuando el producto esta por
cambiar para lanzar al mercado
una nueva version. Para lograr
una buena encuesta y, por lo
tanto, un buen output de infor-
macion, es importante acotar

las caracteristicas de la muestra
(nimero de personas, profesion,
criterios de inclusidon), asi como
las tematicas a explorar. Aunque
esta aproximacion proporciona
un buen entendimiento de las
preferencias y caracteristicas que
busca el usuario, Martin y Hanin-
gton (2012) sugieren acompanarla
con métodos de observacion.

Testeo
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ETAPA 2: MATERIALIZACION

Una vez que se llevd a cabo la
recoleccién de datos en la etapa
anterior, estos deben ser tra-
ducidos e interpretados por los
disefadores involucrados en el
proceso; esta parte del proceso es
sin duda una de las tareas con mas
dificultades. Con esta informacion,
es posible dar vida a los produc-
tos, caracterizarlos y adecuarlos

a las necesidades del usuario.

LisTA DE ESPECIFICACIONES

También conocida como “anali-
sis de requerimientos”, esta lista
permite agrupar y establecer las
caracteristicas ideales del pro-
ducto para que pueda tener el
mejor desempefio. Riba Romeva
(2002) propone considerar los
siguientes conceptos: funcion,
dimensién, movimiento, fuerza,
energia, materiales, senales y
control, fabricacién y montaje,
transporte y distribucién, vida util
y mantenimiento, costes y plazos,
seguridad y ergonomia, impacto
ambiental y aspectos legales.

Aunado a lo anterior, Maguire y
Bevan (2002) sugieren herramien-
tas adicionales para enriquecer
esta lista, como el analisis de
tareas, ademas de su prioriza-
cién y la categorizacion de los
requerimientos: de usuario, de
usabilidad o de organizacion.

CREACION DE PROTOTIPOS

La creaciéon de prototipos es uno
de los pilares en las metodo-
logias de disefio. En este nivel
de representacion, el boceto
que se ha plasmado en papel se
traslada a un objeto tridimensio-
nal que es capaz de simular las
caracteristicas del objeto final.

Este proceso es de naturaleza
iterativa, pues se pretende mo-
dificar el prototipo de acuerdo a
la retroalimentacion del usuario.

De acuerdo con el sitio de Inertia
(s.f.), existen dos clases de proto-
tipos que se diferencian entre si
por su nivel de fidelidad respec-
to del objeto final: alfay beta.

Prototipo alfa: Se trata de las
primeras iteraciones, con las
cuales se puede explorar la forma
general, asi como sus medidas

en relacién con las dimensiones
antropométricas del usuario final.
Puede usarse una gran cantidad
de materiales, como plastilina, pa-
pel, cartén, MDF, espumas u otros.

Una vez resuelta esta fase, se
contintia con el prototipo de
apariencia; se puede experimen-
tar con materiales, texturas o
colores. Por ejemplo, es posible
utilizar resinas para simular vidrio
o impresiones tridimensionales
que hagan uso de plasticos.

Finalmente, dentro de los pro-
totipos alfa se valida el funcio-
namiento de los componentes
electrénicos del objeto; es decir,
se incorporan luces, botones

de encendido o pantallas de
cristal liquido, entre otros ele-
mentos, para asegurar que la
idea funcione correctamente.

Prototipo beta: En este nivel de
prototipo la fidelidad es mas alta,
pues su apariencia y funcionali-
dad ya estan casi resueltas. Con
los prototipos beta, comienza a
tener participacion la manufactura.
Ademas, si el producto integra
algln tipo de software, este es el
mejor momento para incorporarlo.

El prototipo beta representa la ul-
tima etapa de pruebas del produc-
to antes de iniciar con el proceso

de produccién en masa. No llevar
a cabo las iteraciones necesarias

en etapas tempranas del desarro-
llo puede significar un gran costo.

ETAPA 3: EVALUACION

La dltima etapa consiste en probar
y validar que el funcionamiento de
los prototipos realizados ante-
riormente sea correcto. Como

ya se ha mencionado, se trata

de un proceso iterativo donde

las mejoras en el producto se
generan a partir de las obser-
vaciones de los usuarios hasta
tener el producto éptimo.

Focus Groupr

Al igual que en las encuestas, es
necesario seleccionar una mues-
tra para realizar esta actividad.
Courage y Baxter (2005) sugieren
tener como minimo un grupo de
seis personas para obtener diver-
sos comentarios y observaciones
de parte de los participantes
que permitan realizar modifica-
ciones en las siguientes etapas.

Cuando se realiza un focus group
con un producto fisico, es posible
indagar sobre la interaccion que
existe con el producto y sobre el
comportamiento o reacciones que
produce en el usuario. Sin embar-
go, al ser una actividad grupal, una
de las desventajas que existen es
que se podrian repetir varios co-
mentarios, lo que limitaria la retro-
alimentacién por parte del usuario.

EvALUACION DE uso

A través de esta evaluacion, es
posible conocer qué errores
existen al momento de ejecutar
una tarea, pero también es posible
comprobar si los prototipos que



se plantearon con anterioridad
corrigen o no los errores que
existian anteriormente (Rubin y
Chisnell, 2008). En esta etapa se
puede comparar el funcionamien-
to de varios productos y medir su
usabilidad de acuerdo a los para-
metros que establece la norma 1so
9241-11:2018 Ergonomics of hu-
man-system interaction — Part 11:
Usability: definitions and concepts.

De acuerdo a esta norma, la usabi-
lidad puede ser evaluada a través
de la eficiencia, efectividad y la
satisfaccion del usuario. La eficien-
cia hace referencia a las tareas y
objetivos completados, asi como a
los posibles errores en la ejecucién
de estas, mientras que la efectivi-
dad puede medir el tiempo que
tarda el usuario en desempenar las
tareas. Finalmente, la satisfaccion
es un parametro de mejoramiento
subjetivo que dependera de las
impresiones e interacciones de
cada usuario (Bevan et al., 2016).

METODOS: OBSERVACION DE
CONTEXTOS DE USO, ENTREVISTAS
Y ENCUESTAS

A través de esta etapa se pudo ob-
tener mas informacién relacionada a
la ejecucion de los estudios de fon-
do de ojo y el proceso de interac-
cion que existe con el objeto, ade-
maés de averiguar qué dificultades
se presentan para los médicos y pa-
cientes. Se encontré que se pueden
realizar mejoras en la iluminacién y
el arreglo de las lentes para ofre-

cer a los médicos un analisis de
mayores profundidad y precision.

Los comentarios de los médicos
evidenciaron el deseo de una he-
rramienta que pueda sincronizarse
con teléfonos inteligentes, ya que
seria mas practico y accesible

en términos de disponibilidad y
costo. Por otro lado, de acuerdo

a la informacién arrojada en la
encuestas, se encontraron varios
inconvenientes del producto:

la cdmara toma un tiempo de
aprendizaje, por ende, es especifi-
camente para uso de profesionales
especializados; la operacion del
producto requiere ambas manos:
con una se posiciona la cabeza del
paciente y con la otra el dispo-
sitivo, esta caracteristica lo hace
incomodo; ademas, la cantidad
de controles que tiene es insu-
ficiente para algunos médicos.

EtaPA 2: MATERIALIZACION

METODOS: LISTA DE ESPECIFICACIO-
NES Y CREACION DE PROTOTIPOS

A lo largo del proceso se realizé
una lista de especificaciones en
los rubros de funcién, ergonomia,
material, interaccién, fabricacion,
energia y aspectos legales. Como
el producto ha sido pensado para
México, es importante considerar
las regulaciones de la cCOFeprIS y

la FDA; aunque esta Ultima es un
organismo de Estados Unidos, el
gobierno mexicano suele adoptar
la homologacién de sus normas.

Los prototipos se crearon en
diferentes materiales, como papel,
plastilina y espuma; después, se
experimentd con la impresion

3D en filamentos de 4cido poli-
lactico (pLa). Con los prototipos
impresos se pudo comprobar

la facilidad de ensamblaje del
producto, sus dimensiones y el
método de sujecion al celular.

Para el prototipo final, impreso
con PLA por medio de impresion
3D, se incluyd una lente de 28
dioptrias, una cdmara adicional a
la del celular y una conexion uss
hacia el teléfono. En la Figura 2
se muestra el prototipo final.

ETtaPa 3: EVALUACION

METODOS: FOCUS GROUP Y EVA-
LUACION DE USO

La evaluacién de los prototi-
pos se llevd a cabo con distin-
tos grupos de personas. En los
primeros prototipos se buscaba
retroalimentacion del armado

y la ergonomia. Se utilizaron
encuestas para recabar datos
de los integrantes del equipo
que realizaron estas pruebas.

Solo un médico oftalmélogo reali-
z6 la validacién del prototipo final
debido a la emergencia sanitaria
que se presentd durante el afio
2020; sin embargo, en las siguien-
tes etapas, se recomienda recurrir
a una muestra de seis usuarios
expertos o médicos oftalmdlogos.

Para la validacién fue necesario
grabar un video instructivo que
mostraba el armado y uso del
dispositivo. El video acompa-
fiaba los instrumentos de me-
dicién que permitieron obtener
informacién relacionada a la

Figura 2. Prototipo final.
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eficencia, efectividad y satisfac-
cién percibida por el médico.

El rubro de efectividad evalué
cuatro tareas: ensamble de dis-
positivo, acoplamiento de celular,
conectividad y toma de fotogra-
fias. Se encontrd que el usuario es
capaz de desempenar correcta-
mente y sin obstéculos las tareas
uno, dos y tres, pero no de tomar
fotografias de manera adecuada.

Para probar la eficiencia, se midie-

ron los tiempos del usuario para
desempeniar las cuatro tareas. Se
encontrd que la tarea de conec-
tividad y toma de fotografias son
las que mas demoran al usuario.

Finalmente, en el rubro de satis-

faccién, se evalud el armado, uso,

seguridad, limpieza y confianza

que el usuario percibe cuando in-
teractla con el dispositivo. Se en-
contré que el usuario no tiene to-
tal confianza en los resultados que
arroja el dispositivo y que tampo-
co estd completamente satisfecho
con la forma en la que el producto

realiza la captura de fotografias.

Existe una gran cantidad de
herramientas para generar pro-
ductos, ya sean fisicos o digita-
les, con un enfoque de disefo

Version 2

centrado en el usuario. La inte-
raccion con otros productos y la
retroalimentacién por parte de
los usuarios finales son una va-
liosa fuente de informacién para
el proceso de disefo. Cada dia,
los disefiadores toman en cuen-
ta las opiniones de los usuarios
para mejorar los productos.

Es importante que los disefiado-
res sean selectivos con el tipo de

herramientas que planean utilizar

para recopilar informacién y con
los niveles de prototipos, pues

de lo contrario podrian malgastar

recursos como dinero, tiempo,
e incluso personal en obtener
datos que carecen de relevancia
para la ejecucién del proyecto.

Los productos que se originan
a partir del disefio centrado en
el usuario tienen una gran ven-
taja en el mercado porque lo-
gran comprender el entorno y
las necesidades del usuario, lo
que propicia que sean produc-
tos deseables en medio de una
gran cantidad de opciones.

Agradecemos al Instituto
Mexicano de Oftalmologia
por el apoyo brindado a lo lar-
go de esta investigacion.
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