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1. Resumen

En el ambito de la microcirugia, los equipos destinados a la magnificacion del campo
quirargico comparten un mismo problema ergondmico: obligan a cirujanos a conser-
var una postura estatica durante su uso, lo que requiere una contraccibn muscular
sostenida y provoca dolor. Adicionalmente, los microscopios quirdrgicos situan la li-

nea de vision en una orientacién distinta del campo quirargico.

Prueba de lo anterior, es la relacion comprobada entre la exposicion a riesgos labora-
les ergondmicos y el desarrollo de trastornos musculo esqueléticos (TME) en el lugar
de trabajo. En Estados Unidos, se ha reportado entre un 66% y un 85% de incidencia
de trastornos musculo esqueléticos en oftalmoélogos, cuyas causas principales son:

el disefio no ergonémico de las estaciones de trabajo y los microscopios quirdrgicos.

Esta tesis trata sobre el disefio y desarrollo de un prototipo funcional de un dispositi-
vo médico para la amplificacién visual del campo quirargico que busca cambiar el
factor forma de la tecnologia existente de forma ergondémica, situando en una misma
linea de vision tanto el campo quirdrgico como el instrumento dedicado a su magnifi-
cacion. Lo anterior con el objetivo de eliminar o mitigar el desarrollo de TME en mi-

crocirugias.

Se realiza el desarrollo del dispositivo mediante la perspectiva de proceso siguiendo
la metodologia Stage-Gate: desde la elaboracion de los primeros bosquejos, la ela-
boracién de requerimientos de disefio/funcionales y especificaciones técnicas, hasta
llegar a la obtencién de un prototipo funcional que permita validar la posibilidad de
reemplazar las funciones béasicas de los microscopios quirdrgicos actuales, mediante

nuevas y distintas tecnologias disponibles.

El prototipo funcional desarrollado permite la validacion de la hipétesis planteada
mediante la ejecucidén de multiples pruebas, las cuales cumplen de manera total, o en

un grado suficiente, los requerimientos necesarios planteados.



Abstract

In microsurgery, the surgical field magnification equipment’s share the same ergo-
nomic problem: surgeons are force to maintain a static posture while using the medi-
cal device, requiring a sustained muscle contraction and causing pain. Additionally,
the line of sight of surgical microscopes is situated in a different orientation to the sur-

gical field.

Proof of this is the known relationship between exposure to ergonomic risks and the
development of muscular skeletal disorders (MSDs) in the workplace. In the United
States has been reported between a 66% and 85% incidence of MSDs in Ophthal-
mologists. The main causes are: non-ergonomic design of surgical microscopes and

their workstations.

This thesis is about the design and development of a functional prototype of a medi-
cal device. The main function of this device is the visual amplification of the surgical
field. This prototype seeks to change the form factor of the existing technology by us-
ing ergonomics considerations in order to eliminate or mitigate the development of

MSDs in microsurgeries.

Following the Stage-Gate methodology, the device development is performed accord-
ing to a process perspective: from the elaboration of the firsts sketches, the develop-
ment of design/functional requirements and technical specifications, to finally obtain a
functional prototype that validates the possibility to replace the basic functions of the

existing microsurgical microscopes, through new and different available technologies.

The developed functional prototype allows to validate this thesis hypothesis by run-

ning multiple tests, which accomplish the necessary requirements partially or totally.



2. Introduccion

En las microcirugias (intervenciones quirurgicas de alta complejidad sobre estructu-
ras de muy pequefias dimensiones), se hace necesaria la utilizacién de equipamiento

médico de apoyo para lograr visualizar el area sobre la cual se necesita operar.

El uso de los equipos médicos actuales destinados a la magnificacién (Fig. 01) pre-
senta una adaptacion disfuncional en la interfaz fisica del cirujano con el microscopio:
debido a un pobre disefio ergondmico, el cirujano esta forzado a sostener posiciones
rigidas durante largos periodos de tiempo, lo que genera una importante carga postu-
ral [1],

Fig. O1. Microscopio Quirdrgico: Equipo médico que actualmente se utliza para intervenciones
microquirdrgicas, con el fin de obtener un aumento visible (zoom) del campo quirdrgico.

Por otra parte, existe una probada relacién de causa y efecto entre la exposicion a
riesgos laborales ergonomicos y el desarrollo de trastornos musculoesqueléticos
(TME) en el lugar de trabajo. En Estados Unidos, por ejemplo, existe entre un 66% y
un 85% de incidencia de TME derivados del trabajo en oftalmologia [3]; por su parte,

la literatura cientifica sefala entre las principales causas que provocan estos trastor-



nos entre los oftalmdlogos es el disefio no ergondmico de las estaciones de trabajo,
posturas incomodas; y entre los “patrones de riesgo laboral”, identifica el uso de mi-

croscopios quirurgicos convencionales [4].

2.1. Proyecto: Macrozoom estereoscopico digital 13ETN24243

El proyecto denominado “Macrozoom estereoscopico digital, codigo 13ETN24243”,
en adelante MEDZ-01, consiste en el disefio y desarrollo de un dispositivo médico de
alta tecnologia aplicado a la amplificacion visual del campo quirdrgico, compuesto
por una pantalla que incorpora vision videoestereoscopica, adosado a un sistema de

camaras ubicado sobre el paciente.

Dentro de sus caracteristicas esenciales, el disefio de MEDZ-01 sitla en una misma
linea de vision tanto el campo quirargico como el instrumento dedicado a su magnifi-
cacién. Esta innovacion busca mejorar significativamente la coordinacion visomotriz
del cirujano (mano-0jo) en aplicaciones microquirurgicas de alta complejidad. Esta
misma caracteristica implica una mejora en la postura musculoesquelética del ciru-
jano durante las intervenciones, de lo que resulta una menor fatiga, mayor precision,

y menores lesiones cronicas a largo plazo.

Adicionalmente, el disefo fisicamente ergondmico y la visidn estereoscoépica estan
pensadas para brindar a los cirujanos un uso intuitivo del instrumento, y por consi-
guiente una menor curva de aprendizaje para su utilizacidon, asi como una disminu-
cion de los tiempos empleados en microcirugias y la mayor eficiencia general en el

ambito clinico.

El desarrollo del proyecto en su totalidad estara guiado por la metodologia Stage-
Gate [14] y la construccidn del prototipo en particular estara basado en la metodolo-

gia Top-Down [13] (ver descripcion en detalle en 2.4).



2.2. Problema ldentificado

En el ambito de la microcirugia, los microscopios destinados a la magnificacion del
campo quirurgico comparten un mismo problema ergonémico: situan la linea de vi-
sion, entre el cirujano y el campo quirurgico, en una orientacién distinta. MEDZ 01
corresponde a un nuevo microscopio quirurgico, reformulando su diseno y agregando
tecnologia digital. El nuevo disefo pretende mejorar la postura y visidn, resultando en
un dispositivo mas eficiente y seguro tanto para el paciente como el cirujano. En la
Figura 02 se pueden apreciar los problemas ergonémicos principales de los dispositi-

vos actuales:

Fig. 02. Estado del arte de los microscopios quirdrgicos: a) Problemas de los microscopios convencionales:
no hay movilidad de cuello ni buena postura de la columna, problemas de coordinacién visomotriz campo de
visién inconsistente con la direccion del campo operativo; b) Problemas de las lupas magnificacion: mala postura
columna, amplificacion limitada.

La utilizacién de los microscopios quirurgicos existentes puede traer por consecuen-

cia los siguientes problemas [3-11]:
1. Pérdida significativa de la coordinacion viso-motriz (mano-ojo) del cirujano.

2. Problemas musculo-esqueléticos por exposicion a posturas inadecuadas por tiem-

po prolongado

3. Aumento de las curvas de aprendizaje para el uso de equipos quirurgicos y de la

técnica de la intervencion.

4. Mayores tiempos de intervencion quirdrgica, y con ello mayores riesgos anestési-

cos y del procedimiento.



Para abordar la problematica relativa a la ergonomia descrita anteriormente, se pro-
pone MEDZ 01: una solucién que toma en cuenta consideraciones ergonomicas que
no estan resueltas por los microscopios quirurgicos actuales. Estas consideraciones
constituyen la piedra angular del disefio de MEDZ 01; centradas en el usuario, pro-
vocaran un cambio radical en la forma y uso de los microscopios dedicados a micro-

cirugias. De esta forma se muestra la propuesta conceptual en la figura 03:
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Fig. 03. Bosquejo inicial de propuesta conceptual MEDZ-01. La vision se alinea con el campo de operacion

(elaboracion propia).

En la propuesta conceptual de MEDZ 01 se observa que la postura corporal es co-
rrecta, y que la visidn se alinea con el campo de operacion, lo que supone una mejo-

ra en la coordinacion viso-motriz del cirujano.

El cumplimiento de esta propuesta conceptual se plantea mediante la utilizacién e
integracion de videocamaras, épticas y displays, en conjunto con técnicas adecuadas
de procesamiento digital de imagenes, permiten el desarrollo de un dispositivo médi-
co que situe la linea de vision del cirujano en la misma orientacion del campo quirur-

gico (Acorde a hipdtesis proyecto aprobado por Innova Chile, cdédigo 13ETN24243).

Este trabajo se enfoca en el analisis de las capacidades de las tecnologias actuales y
en el planteamiento sobre el como utilizarlas e integrarlas para lograr la visualizacion

necesaria en procedimientos microquirurgicos.



La consecuencia del trabajo resultara en el desarrollo de un prototipo funcional cuya
labor sera la de dispositivo de pruebas capaz de visualizar la imagen del campo qui-

rurgico de manera optima para su uso potencial en microcirugias.
2.3. Desafios Tecnoldgicos

La incorporacion de tecnologias digitales de captura y despliegue de imagen traen
consigo una serie de dificultades que deberan ser abordados durante el desarrollo
del proyecto. Los desafios principales que acarrean las nuevas tecnologias pueden
ser divididos en dos, los relacionados con la video-estereoscopia y los asociados a

las interfaces:

2.3.1. Video Estereoscopia

Se entiende por video estereoscopia como la técnica capaz de recoger informacion
visual tridimensional y/o crear la ilusion de profundidad en una imagen. Actualmente,
los microscopios quirurgicos existentes entregan a los usuarios la percepcion de pro-
fundidad principalmente mediante la utilizacion de un sistema binocular (2 lentes ocu-

lares) (informacion obtenida de especificaciones técnicas segun ECRI [1]).

Para la generacion de video estereoscopia existen comunmente tres métodos:

e Sistemas Activos: constan de una pantalla, un sincronizador y lentes LCD alimen-
tados por bateria. En este sistema, la pantalla muestra una imagen direccionada
hacia el ojo izquierdo y después otra para el derecho, el sincronizador se encarga
de que el LCD de los lentes se oscurezca dependiendo la imagen que correspon-

da a cada ojo, el cerebro fusiona esas imagenes y se crea el efecto 3D.

e Sistemas Pasivos: los sistemas actuales estan conformados por una pantalla y
gafas polarizadas que filtran la luz. De igual forma se crea una imagen direcciona-
da por ojo; a diferencia del sistema activo, cada imagen despliega a la par ambos
datos y las gafas con filtrado de luz en horizontal y vertical van separando la se-

cuencia de haces luminosos segun corresponda hacia ojo derecho o izquierdo.
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Una vez que cada ojo recopila su grupo de informacion la transmite al cerebro y

recrea exitosamente imagenes con sensacion de volumen.

Sistemas Auto estereoscopicos: este sistema no requiere de gafas especiales ya
que la pantalla tiene una pelicula lenticular que filtra las imagenes para visualizar-

las en tres dimensiones.

Barrera de Paralaje

Fig. 04. Tipos de Video estereoscopias: a) Sistemas Activos; b) Sistemas Pasivos; c) Sistemas Auto

estereoscopicos.
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Cada uno de los sistemas descritos tiene ventajas y desventajas, las cuales se re-

sumen en la siguiente tabla:

Sistemas Activos

Alta Resolucion

Costo Medio

Fatiga Visual Media-Alta

Disponibilidad en mercado Alta

Separacion poco optima de
imagenes genera crosstalk lo
que a su vez se traduce en

imagenes borrosas (ghosting).

Sistemas Pasivos

Menor Resolucion vs otros sis-

temas.

Costo Medio-Bajo

Fatiga Visual Baja

Disponibilidad en mercado Me-
dia

La menor resoluciéon generada
es poco optima al necesitar
imagenes aumentadas de alta

calidad para cirugia.

Auto estereoscopicos

Media-Alta Resolucion

Costo Alto
Fatiga Visual Alta

Disponibilidad en mercado baja

Su alto costo y poca disponibili-
dad complejizan su utilizacion

en el prototipo.

Tabla 01. Comparacion tipos de Video estereoscopias: Se indican en la tabla las ventajas y desventajas de
los tipos de videoestereoscopia mediante comparacion entre ellas.

Debido a que se busca que el sistema 3D provea una imagen de alta resolucion para
ser utilizada en microcirugia se descarta la utilizacion de un sistema pasivo. La elec-

cidn queda entonces entre sistema activo o autoestereoscopico.

Aun cuando la utilizacion de sistemas autoestereoscopicos es mas natural para el
usuario, debido a que se prescinde de la necesidad de lentes, su baja disponibilidad
en el mercado y alto precio no la hacen una opcion para ser considerada en el desa-

rrollo del prototipo MEDZ-01. No se descarta su utilizacidn en prototipos posteriores.
El dispositivo a desarrollar entonces debe ser capaz de generar video estereoscopia
mediante la utilizacién combinada de camaras, tarjetas graficas y displays de tecno-

logia 3D activa.
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La eleccion de sistemas 3D activos para la generacion de videoestereoscopia trae

consigo una serie de desafios tecnologicos que deben ser considerados en la elabo-

racion de los requerimientos para el dispositivo a desarrollar. Estos desafios se re-

sumen en la tabla a continuacion:

DESAFIO

Generacion de video

estereoscopia

Transmisioén fluida de
video a alta calidad

Crosstalking/Ghosting

Problema vergencia

acomodacion

DESCRIPCION

Entre las tecnologias que permiten actualmente generar vision video estereos-
copica se encuentran las técnicas de interposicién de imagenes mediante el uso
de gafas activas, que usan filtros tipo parpadeo a alta frecuencia, que seleccio-
nan la imagen que va a cada ojo. Este método ofrece una alta resolucion, pero
puede provocar mareos, especialmente si es una frecuencia perceptible por el
ojo humano. Otro método es utilizar gafas pasivas y pantallas FPR, que median-
te filtros polarizadores, permite la seleccion de imagen a cada ojo. Esta tecnolo-
gia disminuye el mareo, producido por el parpadeo, pero la resolucion obtenida
€s menor.

Para conseguir una adecuada video estereoscopia se necesita una alta fluidez y
Su mejor percepcion es con una imagen de alta resolucion. Para ello se conside-
ran camaras especializadas, tarjeta de video de altas prestaciones y pantalla de
alta resolucion.

Es el efecto que produce la incorrecta superposicion de imagenes al aplicar este-
reoscopia, produciendo imagenes borrosas (ghosting). Tiende a ser mayor en
sistemas activos y se produce principalmente cuando existe una desalineacién
entre el eje de vision del observador, la pantalla y las dos imagenes que forman
la estereoscopia. El prototipo a desarrollar no debe presentar este problema, o al
menos mitigarlo lo maximo posible. Para esto es importante que los cuadros por
segundo presentados al usuario sean de al menos 60 FPS por cada ojo. Por
esto es necesario un display capaz de trabajar a 120Hz.Se podria mitigar este
efecto con el control de adquisicion y presentacion de imagenes.

Actualmente se considera que este es uno de los principales problemas que
genera fatiga visual, se produce porque la distancia de acomodacién del ojo
(distancia enfoque) es distinta a la distancia en que converge la imagen en am-
bas retinas. En visién natural, ambas distancias deberian ser equivalentes. De-
bido que el dispositivo tendria control tanto en la adquisicion, como en la presen-
tacion de la imagen, se busca mitigar este problema mediante el movimiento

dinamico de las camaras o con procesamiento digital de imagenes.

Tabla 02. Desafios tecnolégicos relacionados con la videoestereoscopia de tipo activa.
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2.3.2. Interfaces

Segun la RAE [15], se entiende como Interfaz (en el contexto informatico) como a la
conexion, fisica o légica, entre un sistema y el usuario. Entendiendo entonces el con-

cepto de interfaz como instrumento, es posible clasificarlos en tres tipos:

¢ Interfaz Mecanica: grupo compuesto por toda aquella interfaz en que sea nece-
saria la interaccién entre usuario y un periférico fisico para controlar un sistema,

ejemplo: Teclado y mouse.

¢ |Interfaz Digital: todas aquellas interfaces en las cuales el usuario puede interac-
tuar mediante el sentido del tacto, utilizando gestos o periféricos virtuales. Estos

sistemas suelen ser en la actualidad de tipo capacitivo.

¢ Interfaz Touchless: todas aquellas interfaces en las cuales no se necesita la in-

teraccion fisica (contacto directo) del usuario con algun periférico para interac-

tuar con el sistema. Ejemplo: comandos de voz, sensores infrarrojos.

Fig. 05. Ejemplos de tipos de interfaces: a) Interfaz Mecénica; b) Interfaz Touch; c) Interfaz Touchless.
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Considerando que el equipo médico sera utilizado en pabelldn, es necesario que el
control del mismo no comprometa la esterilidad de las manos del cirujano. Para esto
el prototipo debe contemplar una interfaz de control que no requiera el contacto di-
recto de las manos con el dispositivo. La generacion de esta interfaz se centrara en
tecnologias de reconocimiento infrarrojo para obtener la posicién de las manos en un
plano tridimensional. Esto permite la programacién de gestos que pueden ser reco-
nocidos por la interfaz para controlar los parametros que sean necesarios. Esta inter-
faz no excluye a otro tipo de interfaces, las cuales de todas formas seran implemen-
tadas para ser utilizadas como alternativas o en casos de contingencia. Pero la inter-

faz por defecto a utilizar sera la de tipo touchless.

DESAFIO DESCRIPCION

Interfaz Control Debido a que el dispositivo se manejara en un ambiente estéril (pabellén), es
Touchless necesario realizar desarrollos de reconocimiento de gestos para controlar el
dispositivo sin necesidad de que las manos (estériles) toquen la superficie del

dispositivo.

Tabla 03. Desafios tecnolégicos relacionados con la interfaz touchless
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2.4. Revision de Metodologias

Para alcanzar los resultados propuestos de la presente AFE, se utilizaron 2 metodo-
logias. Una que enmarca el proyecto completo y otra empleada particularmente para

el desarrollo del prototipo, estas son:

2.4.1. Stage-Gate:

Stage-Gate [14] es una metodologia de trabajo que ayuda a las empresas a lograr
que los procesos de innovacion en la generacion de nuevos productos tengan mas
probabilidades de ser exitosos. Esta metodologia plantea el desarrollo de nuevos

productos como un proceso.

El proceso esta basado en varias etapas y cada una de ellas consiste en un conjunto
de actividades paralelas y multifuncionales que deben de ser finalizadas con éxito
antes de obtener la aprobacién para poder avanzar a las siguientes etapas y final-

mente para su produccion.

Para avanzar en cada una de las etapas es necesario atravesar por cinco “puertas
de control” que dividen a seis etapas. Estas puertas de control son hitos, normalmen-
te bajo el esquema de reuniones, dentro de los cuales se realiza la revisién por parte
de los skateholders del proyecto, en esta ocasion llamados también gatekeepers,

sobre cada uno de los objetivos que se tienen establecidos para cada etapa.
Las actividades que se llevan a cabo en cada una de las etapas pueden ser planea-

das conforme a mejores practicas con el propésito de asegurar los mejores resulta-

dos antes de avanzar a la siguiente etapa de desarrollo.
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Las seis etapas que componen a Stage-Gate son:

Idea.

Investigacion preliminar.
Investigacion detallada.
Desarrollo.

Test y Validacion.

2L

Producto.

La forma mas simple para observar el proceso de la metodologia Stage-Gate se
muestra en la figura 06, donde se aprecian los elementos que componen a cada una
de las etapas, seguidas de un evento de puerta de control.

Filtra de Fapushasy

it de ldeas ral dénmiln Ira

Fig. 06. Metodologia Stage-Gate: Diagrama de metodologia utilizada en proyecto MEDZ-01. Seis etapas que
van desde la idea inicial hasta el producto final (elaboracién propia, basado en concepto de Robert G. Cooper).

17



2.4.2. Top-Down:

En el desarrollo del prototipo, la metodologia de trabajo empleada corresponde a
“Top Down” [12-13]. El disefio Top-Down consiste en capturar una idea con un alto
nivel de abstraccion, implementarla partiendo de la misma, e incrementar el nivel de
detalle segun sea necesario. El sistema inicial se va subdividiendo en modulos, esta-
bleciendo una jerarquia. Cada modulo se subdivide cuantas veces sea necesario
hasta llegar a los componentes primarios del disefio como muestra el esquema de la

figura 07:

Hirel 4lto

| :l_ I (Top)
o | S

1>
L

4 {ﬂfl e Ty Eﬂ] il

Fig. 07. Metodologia Top Down: Diagrama de metodologia utilizada especificamente en el desarrollo del
prototipo, objetivos especificos 4 y 5. (Fuente: http://www.monografias.com/trabajos93/controlador-

electronico-velocidad-pid-usando-cpld/image057.png).
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3. Hipétesis

Es posible reemplazar las funciones basicas de los microscopios quirurgicos, situan-
do dispositivo médico y campo quirurgico en una misma linea de vision, empleando

displays, camaras y herramientas de procesamiento digital de imagenes.

4. Objetivo General

El objetivo general de esta tesis es la obtencion de un prototipo, basado en la ergo-
nomia, que pueda ser utilizado para realizar pruebas funcionales de aumento de
campo visible a distancias de trabajo adecuadas, para una futura incorporacion de

esta tecnologia en procedimientos quirurgicos.
4.1.  Objetivos especificos:
Con el fin de exponer de manera clara la relacion entre los objetivos especificos y la

metodologia utilizada, se listan los objetivos especificos de proyecto y una represen-

tacién grafica para cada uno de ellos, como aparece en la tabla 04 a continuacion:

Icono Objetivo

1.Desarrollo de propuesta conceptual de dispositivo ergondmico para micro-
cirugia.
2.Andlisis de especificaciones técnicas de microscopios quirurgicos actuales.

3.Especificacion de requerimientos técnicos necesarios para reemplazo del

sistema de captura y de despliegue de imagen.

4.Disenar la arquitectura del prototipo de pruebas.
5.Desarrollar prototipo, ensamblaje y conexion.

6.Pruebas Funcionales, discusion y analisis de resultados.

Tabla 04. Listado de los seis objetivos especificos de proyecto y su representacién grafica mediante la

asignacion de un icono (elaboracion propia).
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5. Metodologias

Como se menciond en el punto 2.4, para alcanzar los resultados propuestos de la
presente AFE, se utilizaron las metodologias Stage-Gate y Top-Down. A continua-
cion, se describe como se aplicaron las metodologias descritas en el desarrollo del

proyecto.

5.1. Stage-Gate:

La metodologia principal utilizada (Stage-Gate) y las etapas que la componen, debe
ser llevada al nivel de actividades mediante su consideracion al momento de elaborar
el cronograma de proyecto, de esta forma se alinean las actividades de proyecto con
la metodologia planteada. La figura 08 muestra la carta Gantt simplificada de proyec-

to que considero a Stage-Gate en su elaboracion:

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES § MES 6 MES 7 MES 8 MESS  WMES1D MESTT  MES12
Ptan de Negoxins O
Propeiad Intelectus L

Espediicaciames

Disafio y desanolio

Dexarrolio de HW

Desaralo de SW G
Inegracitpcorstruceitn D

Fig. 08. Gantt simplificada proyecto MEDZ-01: La planificacién de las actividades de proyecto se elabora

para coincidir con las etapas de la metodologia Stage-Gate. (elaboracion propia).
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La metodologia Stage-Gate fue empleada como metodologia principal en el transcur-
so de todo el proyecto, siendo posible enmarcar cada objetivo especifico dentro de
una de las etapas del proceso Stage-Gate. En esta AFE los objetivos especificos
planteados llegan a la quinta etapa del modelo presentado (test y validacion). El paso
de prototipo a producto final es una arista que sera parte de los trabajos futuros aso-
ciados al proyecto. En la figura 09 podemos apreciar cdmo queda el modelo con la
incorporacion de los objetivos especificos segun la etapa que corresponde:

Filtra de Irapruchasy
CONCEpLY walidadiin

2. Andlsisde | 4. Discfiar |z

arquiteeturadel |
profotipe de pruebas. Producto
1. Desarrolio de i
propuests conceptual de F !
dispositivo ergomémico i discusion y aniliss
para microcinugta captura y de despliegue | prototipo, ensamblaje  de resultades. |
de imagen, i ¥ conexdén. !
Filtra de keas Ir al desarrollo Ir 3 Lanzamienio

Fig. 09. Objetivos especificos de proyecto enmarcados en cada etapa del modelo Stage-Gate, segln su

correspondencia (elaboracion propia).

En la cuarta etapa de la metodologia Stage-Gate, se encuentra el desarrollo del pro-
totipo para el caso de esta AFE. En esta etapa, se utiliza una sub-metodologia para

la construccion del dispositivo denominada Top-Down y descrita en el punto 5.2.
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Cada etapa (stage) posee un punto de control (gate) el cual permite el paso o no a

una etapa siguiente. Este punto de control esta definido por los resultados esperados

para cada objetivo especifico planteado. La tabla a continuacidén aclara en detalle

dicha asociacion:

N° Etapa Objetivo Especifico Resultado Esperado (Gate)
(Stage)
1 Idea 1. Desarrollo de Propuesta Conceptual de Renders de propuesta concep-
dispositivo ergonémico para microcirugia. tual mediante software de dise-
fo.
2 | Investigacion 2. Andlisis de especificaciones técnicas Listado filtrado de equipos mé-
preliminar de microscopios quirurgicos actuales dicos candidatos y sus especifi-
caciones técnicas.
3 Investigacion 3. Especificacién de requerimientos técni- Especificaciones técnicas que
detallada Cos necesarios para reemplazo del siste- serviran como lineamientos para
ma de captura y de despliegue de imagen la construccion del prototipo
4a | Desarrollo 4. Disefar la arquitectura del prototipo de Obtencién de disefio detallado,
pruebas definitivo (Renders), para la
elaboracién del prototipo funcio-
nal.
4b | Desarrollo 5. Desarrollar prototipo, ensamblaje y Prototipo funcional operativo.
conexion
5 | Testy Validacion 6. Pruebas funcionales, discusion y anali- Cumplimiento de parametros

sis de resultados

técnicos y funcionales.

Tabla 05. Relacion entre objetivos especificos de proyecto y resultados esperados bajo el contexto de la

metodologia Stage-Gate (elaboracién propia).
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5.2. Top-Down:

En el desarrollo del prototipo, la metodologia de trabajo empleada corresponde a
“Top Down” [12-13]. Para el caso del desarrollo del prototipo MEDZ-01, se considera-
ron tres grandes areas principales, las relativas a los desarrollos informaticos, los de
disefo industrial y los de electronica. A partir de estos se realizé la subdivision co-
rrespondiente hasta llegar a los componentes necesarios para la construccion el pro-
totipo. La figura 10 muestra los tres primeros niveles de subdivision (0 a 2) segun la

metodologia Top-Down.

Fig. 10. Ejemplo metodologia Top Down considerando mddulos de MEDZ-01. Tres primeros niveles de sub-

division (Elaboracion Propia).

El nivel de subdivisién final obtenido corresponde a los planos, diagramas, esquema-
ticos, codigos, etc. Que permiten la construccion del prototipo desde cero. En esta
AFE no es posible mostrar dicho nivel de detalle, debido a que la informacién asocia-

da se encuentra bajo proceso de patentamiento y no puede ser divulgada.
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6. Resultados

6.1. Desarrollo de propuesta conceptual de dispositivo ergonémico pa-

ra microcirugia.

La primera etapa de la metodologia Stage-Gate se denomina ldea, acorde a esto se
plantea el desarrollo de la propuesta conceptual del dispositivo. Desde un principio,
el proyecto se planteé como una propuesta tecnologica de distinto factor forma a los
microscopios quirurgicos existentes, esta premisa fue tomada como base conside-
rando los fundamentos ergondmicos que influyeron en el disefio del dispositivo. Es

en esta propuesta donde se encuentra intrinseco el desafio tecnoldgico del proyecto.

El proceso de diseno se inicio realizando primero a nivel de bosquejos, distintas pro-
puestas conceptuales del factor forman, tomando como elemento central la idea de
que la pantalla y el conjunto de lentes quede en la linea de vision del cirujano hacia
el paciente, esto busca mejorar la ergonomia y la coordinacion visio-motriz. Los bos-

quejos iniciales se pueden apreciar en las imagenes a continuacion:

a .
bE7Y e e
R A\ -\
AN =) W Iy
e A J (— A WJ'\“
(iﬁl ¢ '\//"’;'"5 \-"-——1@&_ :? JLT_/ .
e "

Fig. 11. Bosquejos y propuesta inicial. a) Diferentes bosquejos de propuestas conceptuales creadas al inicio
del proyecto. b) Render de propuesta, lineas de visién. c) Render de propuesta, prototipo y despiece. (Elabora-

cién propia).
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A partir de los bosquejos iniciales se procede a disefiar los primeros renders de pro-

puesta del dispositivo. Para esto se utiliza el software Adobe lllustrator.

En la figura 11b, se aprecia como la propuesta de factor forma permite presentarle al
usuario la pantalla dentro de la misma linea de vision que el campo operatorio en el
paciente, esto es importante porque a diferencia de los microscopios tradicionales
MEDZ-01 no generaria malas posturas ni conflictos generados por mirar hacia un

lugar distinto de donde se esta trabajando con las manos.

6.2. Analisis de especificaciones técnicas de microscopios quirdrgicos
actuales.

Acorde a la segunda etapa de la metodologia Stage-Gate, se procede a realizar la
investigacion preliminar relacionada con el objetivo de proyecto. Segun esto las prin-
cipales empresas identificadas en el mercado objetivo del proyecto, corresponden a
las empresas productoras de equipamiento médico para microcirugia. Segun el ECRI
Institute [1], las principales empresas desarrolladoras de microscopios para cirugia

corresponden a las siguientes:

MANUFACTURADOR
Appasamy Assoc Karl Kaps GmbH & Co KG
Carl Zeiss Microscopy LLC Leica Microsystems Inc
D F Vasconcellos SA Marco Ophthalmic Inc
Elmed Inc Med Link USA Inc
Global Surgical Corp Nagashima Medical Instruments Co Ltd
Haag-Streit Surgical GmbH Scan Optics Pty Ltd
Hillusa Corp Seiler Instrument & Mfg Co
Inami & Co Ltd Takagi Seiko Co Ltd
Jedmed Instrument Co Topcon Medical Systems Inc

Tabla 06. Principales empresas desarrolladoras de microscopios quirargicos (fuente: ECRI Institute [1]).
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Parte del trabajo realizado en la unidad de investigacion precedente a esta tesis con-
sistio en la evaluacion y eleccion de dichos equipos idoneos. Una vez obtenido el
listado de los microscopios a utilizar como base comparativa, se detalla el listado de
especificaciones técnicas de cada equipo médico seleccionado. Para esto se recurre
a las mismas fuentes de informacion mencionadas en el punto anterior (ECRI Institu-
te).

En base a los criterios mencionados, se obtuvo un listado de nueve equipos, perte-
necientes a dos proveedores, Carl Zeiss y Leica MicroSystems. La tabla comparativa

utilizada y sus resultados se detallan en el Anexo 1.

Los equipos seleccionados son los siguientes:

MANUFACTURADOR MODELO

CARL ZEISS OPMI Pentero
MICROSCOPY LLC 800

OPMI Pentero
900

LEICA MICRO SYSTEMS 525 F20
INC

M525 F40
M525 F50
M525 OH4
M720 OH5
M820 F20

M822 F20

Tabla 07. Equipos seleccionados para elaboracion de base comparativa (Elaboracion propia).

Para identificar en qué grado los microscopios quirurgicos actuales satisfacen los
requerimientos de microcirugia y cuales son sus caracteristicas deseables, se consi-
deran las especificaciones técnicas de los equipos de la tabla 07 y las recomenda-

ciones minimas del instituto ECRI [1].
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Lo anterior con la finalidad de lograr la obtenciéon de especificaciones técnicas que

sirvan como lineamientos para el proyecto MEDZ-01.

Las especificaciones técnicas de los equipos utilizados como base comparativa, las

recomendaciones de la ECRI [1] y las especificaciones ideales

MEDZ-01, se listan en la tabla a continuacion:

deseables para

FABRICAN Carl Carl Leica Leica Leica Micro Leica Leica Leica ECRI MEDZ-01
TE Zeiss Zeiss Micro Micro systems Inc Micro Micro Micro RECOME (IDEAL)
Mi- Mi- systems systems M525 OH4 sys- sys- sys- NDADO
cros- cros- Inc Inc tems tems tems
copy copy M525 F40 | M525 F50 Inc Inc Inc
LLC LLC M720 M820 M822
OPMI OPMI OH5 F20 F20
Pentero | Pentero
800 900
APLICACI
ONES
Dental No No Si No No No No No Si
ENT Si Si Si Si Si Si No No Si
Ginecolo- No No No No No No No No Si
gia
Neurociru- Si Si Si Si Si Si No No Si
gia
Oftalmolo- No No No No No No Si Si Si
gia
Sistema de Si Si Si Si Si Si No No Sl. Inte-
guia de grable
imagenes
para
cirugia
Compati-
ble
Montaje Piso Piso Techo, Techo, Piso Techo, Techo, Techo, Techo,
piso piso piso piso piso piso
TUBOS Pantalla
BINOCULA videoeste-
RES reoscopica
Configura- | Inclina- Inclina- 180° 180° 180° variable Not 180° 180° HD
cion ble 0°- ble 0°- variable variable angle, 30°- speci- variable variable Screen,
180° 180° angle, angle, 150° variable fied angle, angle, video
binocu- binocu- 30°-150° 30°-150° angle 30°- 30°- stereosco-
lar lar tube, variable variable 150° 150° pic, varia-
tube, rotata- angle angle variable variable ble angle
rotata- ble, angle angle
ble, inte-
inte- grated
grated beam
beam splitter
splitter for
for lateral
lateral and
and face-to-
face-to- | face co-
face co- obser-
obser- vation,
vation, spine
spine adapter
adapter for
for sym-
sym- metric
metric face-to-
face-to- face
face configu-
configu- ration,
ration, inte-
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inte- grated
grated rotary
rotary tube
tube adapt-
adapt- ers,
ers, optional
optional | foldable
foldable tube
tube f170/f26
f170/f2 0
60
Largo 170 0 170 0 207-470 207-470 207-470 200-500 175 175 Multiple, Multiple,
focal, mm 200 200 Continuo Continuo Continuo Conti- APO, APO, continuo continuo y
(in- (in- nuo 200 200 y variable variable
terno) terno) APO, APO,
225 225
APO APO
Rango -8D to -8D to 5 5 5 5 5 5 Utiliza
ajuste +5D +5D lentes del
dioptria, sistema
mm
MICROSC
OPE
Pieza 10x 10x 10x, 10x, 10x, 12.5x 10x, 8.3x, 8.3x, 210x; Screen HD
ocular wide- wide- 12.5x 12.5x 12.5x 10x, 10x, multiple 210x;
angle angle 12.5x 12.5x choices multiple
eye- eye- preferred choices
piece, piece, preferred
optional | optional
12.5x 12.5x
Distancia 54-76 54-76 52-76 52-76 52-76 No 52-76 52-76 Ajustable Ajustable
interpupi- especifi-
lar, mm cado
Magnifica-
cion
Ajuste Auto Auto Auto Auto Auto Auto Auto Auto
ma-
nual/autom
atico
Numero de Conti- Conti- Zoom Zoom Zoom (1:6) Zoom APO APO Zoom; Zoom;
pasos nuo nuo (1:6) (1:6) (1:6) zoom zoom multiple y multiple y
(1:6) (1:6) (1:6) (1:6) variable variable
Rango 2.2x to 2.2xto 1.2xto 1.2xto 1.4xto 13.2x 1.5x to 3.5x to 3.5x to
total 13x at 13x at 12.8x 12.8x 17x with 21x 21x
200 200 mm 10x
mm and 10x eye-
and 10x eye- piece
eye- pieces;
pieces; 2.7-
2.7- 16.2 at
16.2 at 200 mm
200 and
mm 12.5x
and eye-
12.5x pieces;
eye- zoom
pieces; system
zoom gamma
system 0.4-2.4
gamma
04-24
FOV dia- Not Not 180-16.5 180-16.5 150-16 12.5- 80-7 80-7
metro, mm speci- speci- 143 with
fied fied 10x
eyepie-
ce
Tipo de Motori- Motori- Power Power Power Power Power Power Manual, Manual,
foco zed zed power power
Rango, 200- 200- Not Not Not specified Not 54 54 Facility Facility
mm 500 500 specified specified speci- preferen- preference
fied ce
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Velocidad Pro- Pro- Adjusta- Adjusta- Adjustable Adjusta- Adjus- Adjus-
mm/sec gram- gram- ble ble ble table table
mable mable
Controles Tou- Tou- Pedal or Pedal or Pedal, hand Not Pedal or | Pedal or | Hand and Hand and
chs- chs- hand hand switch, speci- hand hand foot foot pre-
creen, creen, switch switch mouthswitch fied switch switch preferred ferred,
hand- hand- voice
grips, grips, 29xtensio,
foot foot touch and
panel panel touchless
comands
Drift lock Magne- Magne- Electro- Electro- Electromagne- Elec- Friction Friction
tic tic magnetic magnetic tic brakes tromag- brakes brakes
clutch clutch brakes brakes netic
system system brakes
CUBIERTA Drapes, Drapes, Drape, Drape, Drape, knobs Drape, Drape, Drape, Yes Yes,
ESTERILIZ sterili- sterili- knobs knobs knobs sterile sterile drape,
ABLE zable zable handles handles sterilizable
knob knob screen
covers covers cover
ILUMINACI Fibe- Fibe- Fiberoptic | Fiberoptic Fiberoptic Fiberop- Direct Direct Fiberoptic/
ON roptic roptic tic 29xten- 29xten- direct
sion- sion- 29xtension
cen- cen- centered
tered tered
Fuente de Xenon Xenon Xenon Xenon Xenon (300 W) Xenon Halogen LED Xenon
luz (300 (300 (300 W) (300 W) (400 W) (12v, main, 300-400W,
W), W), 50 W) Ottoflex halogen,
two- two- halogen LED
channel | channel lamp
illumi- illumi- 12V,
nation nation 50 W)
(light- (light-
ens ens
shad- shad-
ows) ows)
Diametro 16-91 16-91 Not Adjusta- Not specified Not Not Not
de campo, at 200 at 200 specified ble speci- speci- speci-
mm mm mm fied fied fied
Backup de Si Si Si Si Xenon (300 W) Xenon Si Si Requeri- Si
emergen- (300 W) do
cia
DISPLAY
HD HD Not Optional Not specified Not Not Not Facility Optional
Tipo touchsc | touchsc specified HD/SD speci- speci- speci- preferen- | touchscree
reen reen monitor fied fied fied ce n display,
display, | display, heads-up
heads- heads- display,
up up HD Moni-
display display tor
OPCIONES
DE
DISPLAY
Tamaio(s) 22" 22" Not <24 in Not specified Not Not Not Facility
specified speci- speci- speci- preference
fied fied fied
Integracion HD HD Not Yes Not specified HD Not Not Preferred HD Vi-
de video y camera camera specified video speci- speci- deoste-
captura de and and fied fied reoscopic
imagen display display display
solu- solu-
tions, tions,
optional | optional
HD HD
video video
record- record-
ing ing
REQUERIM
IENTOS
ENERGETI
Ccos
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Poder 115/23 115/230 Not Not Not specified Not 100 VA 100 VA 60HZ —
auxiliar 02A 2A specified specified speci- 110V
outlet outlet fied 50Hz —
220V
Accesorios
OTRAS Option- Fully Au- Au- Bright- Bright- APO APO DICOM
ESPECIFIC al inte- tolris/bala | tolris/bala Care/Autolris/v Care; optics; optics; network
ACIONES DICOM grated ncing; 6 ncing; 6 ascular fluo- Autolris; 2-beam 2-beam capabilities
network | fluores- brakes brakes rescence, Auto- paths; paths; (integra-
capabil- cence designed designed tumor fluores- Balance; manual manual ble),
ities; tech- for easy for easy cence; 6 speed or or integrated
inte- nolo- move- move- brakes de- spot. electro- electro- digital
grated gies ment; ment; signed for easy magnet- | magnet- visualiza-
digital options long- long- movement; ic stand; | ic stand; tion solu-
visuali- include: reach reach modular limit limit tions, auto-
zation INFRA compact compact system and switch; switch; drape,
solu- RED base; base; accessories. Ot- Ot- auto-
tions; 800 modular modular Meets requi- toFlex. toFlex. balance,
auto- (neuro- system system rements of ISO touch and
drape vascu- and and 9001. touchless
and lar accesso- accesso- control
one- fluores- ries. ries; panel,
button cence) Meets optional Bright
auto- with require- IGS Care and
bal- auto- ments of capability Autoiris
ance; set- 1ISO 9001. (open
high- tings, architec-
speed auto- ture);
autofo- record, Bright-
cus and auto- Care.
visual gain, Meets
laser- auto- require-
focus- replay, ments of
ing auto- ISO 9001.
aids; detec-
wire- tion and
less picture-
control in-
panel. picture
func-
tion;
DICOM
network
capabil-
ities;
CODIGO 12538, 12538, 12538, 12538, 12538, 18289, 12538, 12537, 12537, 12538, Categorias
UMDNS (S) 18289, 18289, 18289, 18289, 18291, 18293 18289, 18288 18288 12539, 12538,
18291 18291, 18291, 18291, 18291, 18288, 12539,
18293 18293, 18293 18293 18289, 18288,
23670 18290, 18289,
18291, 18290,
18292 18291,
18292

Tabla 08. Especificaciones técnicas microscopios quirargicos. La tabla muestra las recomendaciones ECRI,

especificaciones deseables en MEDZ-01 (Elaboracion Propia, basado en informacion obtenida desde ECRI Insti-

tute).

Tras obtener el listado filtrado de equipos médicos candidatos y sus especificaciones

técnicas, estas son utilizadas como base comparativa para la elaboracion de las es-

pecificaciones técnicas minimas aplicables como lineamiento para el proyecto.
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6.3. Especificacion de requerimientos técnicos necesarios para reem-
plazo del sistema de captura y de despliegue de imagen.

La tercera etapa de la metodologia Stage-Gate, se denomina investigacion detallada,
en esta etapa del proceso se hace necesario esclarecer primero las especificaciones
de diseno y funcionales. Una vez obtenido lo anterior es posible generar los linea-

mientos técnicos necesarios para pasar a una posterior fase de desarrollo.

a) Especificaciones de disefio:

Debido a las limitaciones en el disefio de los dispositivos actuales, y en funcion de
los estudios y analisis desarrollados para el proyecto MEDZ-01, se desprende el he-
cho de que no es posible realizar las mejoras necesarias sin hacer cambios drasticos

en el factor forma e interfaz del dispositivo.

Dentro de sus caracteristicas esenciales, el disefio de MEDZ-01 busca situar en una
misma linea de vision tanto el campo quirdrgico como el instrumento dedicado a su
magnificacion. Estara compuesto por una pantalla video estereoscépica de alta reso-
lucion, adosada a un sistema de camaras ubicado sobre el paciente, permitiendo
imagenes claras y mejorando la coordinacion viso-motriz del cirujano. Frente a otros
microscopios quirurgicos, este sistema de magnificacion exclusivamente digital, im-
plica una eliminacién de los visores, evitando posturas estaticas y respetando los
angulos de confort. Con estas mejoras, se pretende aumentar la precision, disminuir

la fatiga y evitar lesiones cronicas a largo plazo.

Adicionalmente al disefio ergondmico y a la vision video estereoscopica, la interfaz
disefiada con tecnologias de interaccion hombre-maquina, como sistemas touch,
touchless y comando por voz, esta pensada para un flujo de trabajo l6gico, un uso
intuitivo del instrumento y facil maniobrabilidad, permitiendo una menor curva de

aprendizaje para su utilizacion y eficiencia general en el ambito clinico.
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Para integrar la informacion requerida por el cirujano en el procedimiento, el disposi-
tivo MEDZ-01 propone el uso de una unica interfaz visual que interopere con otras
fuentes de informacion tales como: signos vitales, Informacién de las radiografias,

ficha del paciente, entre otras .

El disefio innovador del MEDZ 01 propone disminuir el tamafo del dispositivo para
ser menos intrusivo en el campo quirurgico. Esto permite agregar microprocesadores
adicionales (display de magnificacion), aumentando la independencia de movimiento

cuando hay dos o tres cirujanos.

En definitiva, todas las caracteristicas mencionadas apuntan a resolver los proble-
mas descritos en los microscopios quirurgicos, permitiendo perfeccionar los procedi-

mientos, disminuir las lesiones en cirujanos, y mejorar la seguridad para el paciente.

" No se considera su implementacion durante el desarrollo del proyecto MEDZ-01. Sin embargo, si considera un
disefio que permita su integracion futura.
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b) Especificaciones funcionales:

De acuerdo a lo planteado, la propuesta del proyecto MEDZ-01 es disefar un dispo-
sitivo médico que contemple las funcionalidades basicas para lograr la visualizacion
necesaria aplicable en procedimientos microquirdrgicos. Sumado a esto, acorde a lo
mencionado en los puntos 2.3.1 y 2.3.2, se deben considerar e incorporar especifica-
ciones asociadas a las tecnologias de videoestereoscopia e interfaz a utilizar. El lis-

tado final de especificaciones funcionales es el siguiente:

Ampliacion de campo quirurgico.

e Distancia de trabajo util para microcirugias.

e Despliegue monoscopico o estereoscopico de imagen.

e Variacion y control de enfoque y amplificacién de imagen.
e Generacion de video estereoscopia.

e Transmision fluida de video a alta calidad.

e Correccion Crosstalking/Ghosting.

e Mitigar problema vergencia acomodacion.

e Interfaz Control Touchless.

El objetivo principal en este punto es la obtencién de las especificaciones técnicas
que serviran como lineamientos para la construccion del prototipo. Acorde a: a) Las
especificaciones técnicas obtenidas de los microscopios quirurgicos utilizados como
base comparativa (tabla 08); b) Las especificaciones de disefio y las especificaciones
funcionales (6.3a y 6.3b); c) La tecnologia disponible en el mercado relativa a dis-
plays, videocamaras y opticas. Se elaboran las especificaciones técnicas de la tabla

08, como lineamientos para el proyecto MEDZ-01.
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ESPECIFICACION
TECNICA

CARACTERISTICAS

T1. Conexién alared Potencia Tension y Frecuencia Proteccion
1600 a 2000 VA 100-240 VAC 50/60 Hz Clase 1 tipo B
T2. Display Resolucion Tamaio PPP
Desde 1280x720 Hasta 9"a15” Desde 129 hasta 245
1920x1080. 120Hz. (Capaci- puntos por pulgada
dad 3D).
T3. Sensores de Cama- | Mega Pixeles Tamaio Otros
ra CMOS 1.3a22 6,2x5mm 60 FPS
A 12,27x6mm
T4. MCP-CPU Procesador RAM Almacenamiento
Intel Core i7 3.5GHZ 16 GB DDR3 Disco Duro 1TB SSD
T5. Tarjeta Gréfica GPU RAM Caracteristicas
2 Gigaflops Sobre 2gb GDDR5 Ancho de Banda sobre
3DVision 150 Gb/s

T6. Objetivo

Distancia de Trabajo
200 a 400 mm
Tipo: Zoom Macro

Caracteristicas

Ajuste variable de parametros (zoom, foco, apertura
motorizado o sistema de lentes intercambiables

T7. Magnificacion

Rango de aumento

Campo visual

Equivalente 1,2x a 25x 20mm a 95mm
T8. Enfoque Manual Motorizado
Si Si
T9. lluminacién Lampara Lampara de emergencia Caracteristicas

Arco de xendn, halégena o
LED. 10.000 Lumens.

Si, sistema eléctrico inde-
pendiente

Diametro del campo de
iluminacion ajustable

T10. Interfaz

Control principal
Touchless mediante senso-
res tipo Kinect (infrarojos) o
comandos de voz.

Control Alternativo
Interfaz mecanica teclado
y mouse

Tiempo de Respuesta
Tiempo de respuesta no
mayor a 100msec.

T11. Ergonomia

Disefio Ergonémico

Situar en una misma linea de
visiébn campo quirdrgico e
instrumento.

Disefio Ergonémico

Situar los componentes para su correcta manipula-

cion y funcionamiento.

T12. Otras Especifica-
ciones

Integraciones

DICOM: Si (*); Realidad aumentada (*)

Insumos/accesorios
Cobertor, case pantalla,
asideros esterilizables.

T13. Brazo

Rotacion
360°

Equilibrado
Manual/automético (*)

Frenos
Electromagnéticos en
todos los ejes (*)

Tabla 09. Especificaciones técnicas necesarias para reemplazo del sistema de capturay de despliegue de
imagen (elaboracién propia): La primera columna de la tabla incorpora el nombre de la especificacion técnica,
identificada mediante un ID Gnico (T1 a T13). Las siguientes columnas detallan las caracteristicas para cada es-
pecificacion segun corresponda.
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Considerando los requerimientos de disefo/funcionales (mencionados en 6.3a y
6.3b) y las especificaciones técnicas desplegadas en la tabla 09, es posible consoli-
dar y relacionar esta informacion de la siguiente forma:

ID Nombre Requerimiento Tipo Especificacion técnica
Requerimiento
R1 Ampliaciéon del campo quirdrgico Funcional T7. Magnificacion equivalente 1,2x a 25x
Distancia de trabajo util para mi- ) ) ) )
R2 o Funcional T6. Distancia de trabajo 200mm a 400 mm
crocirugias
Despliegue de imagen monosco- T2. Display 120Hz, GPU compatible 3Dvision.
R3 Disefio/Funcional
pico o estereoscopico. T3. Sensor Camara CMOS 1.3MP
T6. Objetivo con parametros variables (zoom,
Variacion y control de enfoque y foco, apertura) motorizado.
R4 Funcional
amplificaciéon de imagen T8. Enfoque.
T9. lluminacion
T5. GPU 2 GFlops, ancho banda sobre
150GB/s.
Transmision fluida de video a alta
R5 Funcional T2. Display resolucién 1280x720 minimo,
calidad
Frec. 120Hz.
T4. Quad Core i7 3.5GHZ
T5. GPU 2 GFlops, 3D Vision.
Generacioén de video estereosco- T2. Display 3D resolucion 1280x720 minimo,
R6 Disefio/Funcional
pia Frec. 120Hz.
T5. GPU 2 GFlops, 3D Vision.
Correccion Crosstalking/Ghosting  Funcional )
R7 T2. Display Frec. 120Hz.
Mitigar problema vergencia aco- ) ) o ] )
Disefio/Funcional T5. Objetivo con parametros variables (zoom,
R8 modacion
foco, apertura) motorizado.
. . T10. Interfaz Touchless. Tiempo de respuesta
R9 Interfaz Control Touchless Disefio/Funcional
maximo 100 msec.
R10 Disefio Ergonémico Disefio T1. Conexién a red: 100-240 VAC 50/60 Hz.

T11. Ergonomia

Tabla 10. Resumen relacién Especificaciones de disefio y funcionales con especificacién técnica corres-
pondiente (elaboracién propia).

La tabla 10, expone exclusivamente las relaciones que seran consideradas en el
desarrollo del dispositivo, identifica ademas a cada una de estas mediante un ID, el
cual servira de guia en etapas posteriores para referenciar y asociar esta informacion
segun sea necesario.
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6.4.

Disefio de arquitectura de prototipo para pruebas.

La fase de desarrollo, cuarta etapa acorde a la metodologia Stage-Gate, para este

proyecto requiere de un proceso iterativo. El cual busca obtener el disefio definitivo

para el prototipo que se desea construir. La primera tarea consiste en definir el pro-

ceso que describe como se efectua la captura, procesamiento y despliegue de ima-

gen mediante los médulos que componen al dispositivo MEDZ-01, los cuales son,

Interfaz, Unidad de procesamiento de video, Mecanismo de control, Modulo adquisi-

cion de imagen, modulo de iluminacion y distancia de trabajo.

Modulo luminacion ¥

distancia trabajo

o

Inicia

lluminar area
de interes

Obtencion
distancia de
trabajo

Captura, procesamiento y despliegue de imagen MEDZ-01

.
Amplificacion y
enfogque

[N

imagen

Captura y
digitalizacidn
imagen

Mecanismo de control  [Modulo adquisicidn Imagen

Modificacidn
parametros
mecanismo

Unidad Procesamiento
Yideo

b
Procesamiento
digital imagen

Interfaz

Imagen requiere ajuste?
Control
parametros &
imagen

‘ Mo

Desplieque
imagen en
interfaz

Fig.

componentes. (elaboracién propia).

12. Proceso: Captura, procesamiento y despliegue de imagen MEDZ 01. Identificacion modular de
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Cada uno de los médulos descritos en el diagrama de procesos BPM de la figura 12
tiene relacion con la solucién de al menos un requerimiento de disefo/funcional y
debe estar alineado con la especificacion técnica correspondiente segun la fun-
cion/requerimiento a desempefar (columna ID). Existen requerimientos que necesi-

tan mas de un modulo para ser abordados. Esta relacidn se detalla en la tabla si-

guiente:
MODULO ID REQUERIMIENTO
l. Interfaz R9  Control touchless de parametros para variacion de
despliegue de imagen.
R10 Disefio Ergonémico
Il. Unidad procesamiento Video R5  Transmision fluida de video a alta calidad.
R6  Generacion de video estereoscopia.
R7  Correccion de Crosstalking/Ghosting
[ll. Mecanismo de control R4  Variacion y control de enfoque y amplificacion de

imagen.

R8  Mitigar problema vergencia acomodacion.

R10 Disefio Ergonémico

IV. Modulo adquisicién de imagen R1  Ampliacién del campo quirlrgico.

R3  Despliegue de imagen monoscopico o estereosco-
pico.

V. Modulo iluminacién y distancia | R2  Distancia de trabajo Util para microcirugias

trabajo

Tabla 11: Correlacion de moédulos y requerimientos funcionales (elaboracion propia).

Tomando en consideraciéon los médulos presentados en la figura 12 y tabla 11, se
inicia el disefio en detalle de uno de los mecanismos cruciales para generar la este-
reoscopia, un mecanismo compuesto que integra y mueve los lentes y las camaras,
con giros en el eje horizontal, acercando y alejando la convergencia entre las dos
camaras, y otro acercando y alejando la distancia interaxial entre camaras, como se
aprecia en la figura 13. Los bosquejos se traducen en renders (modelos 3D) para
realizar simulaciones, para posteriormente dar paso a las maquetas que probaran los

mecanismos empiricamente.
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Fig. 13. Bosquejo componentes de adquisicion de imagen de MEDZ-01: a) Ubicacién de componentes y

movimientos necesarios (elaboracién propia). b) y ¢) Renders modulo adquisicién de imagen: Los renders son
utilizados como planos 3D para la construccion del prototipo (elaboracion propia).

Se elaboran las primeras maquetas para resolver el disefio de los motores que mo-
veran los lentes y camaras, dado su peso y volumen, asi como los angulos minimos

y maximos de giro entre lentes para evitar choques entre ellos.

En la figura 14, se observa la primera iteracion del prototipo de pruebas. Su finalidad
consiste en observar como se comporta el sistema a ciertas distancias de trabajo del
lente, distancia interaxial de las camaras, aumentos maximos y minimos, area que se
entrecruzan las imagenes, etc. Y a partir de los resultados realizar las mejoras y mo-

dificaciones que correspondan para una segunda iteracion.
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Fig. 14: Primera Iteracion MEDZ-01: Construccion de prototipo siguiendo los modelos 3D elaborados,

considerando disposicion vertical de lentes (elaboracidn propia).

Los resultados observados a partir de esta primera iteracion dieron cuenta de la ne-
cesidad de volver a la mesa de disefio y generar una segunda propuesta con cam-

bios importantes en su arquitectura.

La primera iteracion posee intrinsecamente una limitante fisica a la hora de buscar la
generacion de una imagen videoestereoscopica optima, debido principalmente al ta-
mano de las lentes y su posicionamiento de forma vertical al area de interés, en las

siguientes imagenes se describe el problema encontrado:

En la primera iteracion se utilizé una configuracion vertical de lentes en el dispositivo
(figura 15a). En esta configuracion, al estar los lentes uno al lado del otro, a 3mm,
por limitacién volumétrica no se permite un entrecruzamiento 6ptimo de las areas de
vision de las camaras (estereopsis) a menos que se instalen en un angulo entre ellas

y no paralelas.

Tras observar la limitante en el primer prototipo de pruebas se opta por considerar

una configuracion de tipo horizontal para la siguiente iteracion (figura 15b).
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En esta configuracién se necesitan espejos o prismas para realizar el cruzamiento
del area de vision, lo que aumenta la estereopsis y facilita el trabajo de los motores
que, en vez de mover los lentes, mueven espejos de un peso casi despreciable, pero

disminuye la distancia de trabajo.

Luego de obtener y validar la funcionalidad critica del dispositivo se procedio a reali-
zar un proceso iterativo de optimizacion del disefio, tratando de reducir el tamafio de
este para lograr que pueda ser montado en su totalidad en un brazo flexible como los
que se utiliza en los pabellones quirurgicos. Uno de los cambios mas significativos
fue el de cambiar la orientacién de las lentes a una orientacién horizontal y utilizar

espejos para reflejar la imagen del campo operatorio hacia las camaras.

Esto fue necesario para poder obtener un mejor control de los parametros de con-
vergencia de ambas camaras, la distancia entre camaras y el enfoque, todo de ma-

nera sincrona que no permitia el modelo anterior.

171.07 90.00 171.07
a b
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GQ.EEIE:Q.iij

8200 6200
65.00

300.48
276.58
244 48
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Fig. 15: a) Configuracion horizontal de lentes; b) Configuracion horizontal de lentes (elab. propia).
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Tomando en cuenta la nueva configuracion y tras finalizar el proceso iterativo se lle-

ga a la obtencidén de un disefio mas acabado, del cual se elabora otro render que

permitira el desarrollo del prototipo funcional:

Fig. 16: a) Render modelo conceptual paramétrico: visto desde arriba, presenta el display al usuario, MEDZ-01
(elaboracion propia); b) Mecanismo adquisicién imagen MEDZ-01: Ubicacion de componentes (elaboracién

propia).

El modelo propuesto cumple la premisa de disefio ergonémico con situa en una mis-
ma linea de vision tanto el campo quirurgico como el instrumento dedicado a su
magnificacion (figura 16a). Se situan los componentes de tal forma que permitan su
correcta manipulacion, funcionamiento y control acorde a los requerimientos plantea-
dos en 6.3 (figura 16b).
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6.5. Desarrollo de prototipo, acorde a la vision del producto y las

especificaciones técnicas.

Si recordamos de lo definido en el punto 6.4, el dispositivo puede ser dividido en 5

modulos principales:

Mddulo de iluminacion y distancia de trabajo.
Modulo adquisicidon de imagen.
Mecanismo de control

Unidad de procesamiento de video.

o~ N -

Interfaz.

Siguiendo la metodologia planteada (Top Down para el prototipo, Stage-Gate para el
proyecto completo) y en base a la propuesta conceptual y a las especificaciones de
disefno, funcionales y técnicas detalladas anteriormente, se definen los componentes
principales a utilizar en el prototipo, los cuales son parte constitutiva del médulo de
adquisicion de imagen del dispositivo e influyen en mayor manera en el disefio del
mismo. Estos componentes corresponden a los lentes y las camaras, ambos en la

imagen a continuacion:

Fig. 17: Componentes de adquisicion de imagen de MEDZ-01: a) Camaras XIMEA MQO013CG-ON; b) Optica
Navitar Zoom 7000.

Ademas de los componentes ya mencionados, para el desarrollo del prototipo sera
necesaria la adquisicion de: displays, materiales de montaje, componentes electréni-

COS Yy mecanicos varios, etc. Las especificaciones técnicas y la arquitectura disefiada
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se utilizaron como guia para la compra de los elementos necesarios. Se busca con el
prototipo, la capacidad de obtener amplificaciones de un area de visualizacion con
distancias de trabajo que hagan posible una eventual incorporacion de la tecnologia
utilizada en procedimientos quirurgicos. Por lo que se realizan las iteraciones nece-
sarias a cada modulo, y al conjunto completo, hasta obtener los resultados buscados.
Es asi como una de las primeras iteraciones, basadas en el disefio final, consistio en
un montaje bastante simple cuya funcionalidad permitié realizar las pruebas necesa-
rias para seguir mejorando componentes de hardware y software en pos del objetivo
principal.

Fig. 18: Segunda iteracién prototipo funcional MEDZ-01: Iteracidon de prototipo considerando disposicién
horizontal de lentes (elaboracién propia).

Una tercera y cuarta version del prototipo fueron desarrolladas en corte laser a modo
de maqueta escala 1:1 a partir del modelo 3D paramétrico, de manera de poder pro-

bar como se ensamblaban las piezas y quedaban relacionadas de manera 6ptima
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antes de generar las piezas finales en impresion 3D. El tercero fue realizado en PAl
(poli estireno de alto impacto), para poder tener una aproximacion volumétrica y de
funcionamiento de alguno de los componentes como el porta-espejo y los rieles co-

mo se ve en la figura 19a. En la figura 19b, se utilizé acrilico transparente de 10mm

para poder ver las uniones de las piezas.

Fig. 19: a) Maqueta en PAI 1:1; b) Maqueta en acrilico; c) Montaje de piezas impresas en AB quinta itera-
cion prototipo funcional MEDZ-01.

Este tipo de maqueta es esencial ya que el costo de su manufactura es mucho me-
nor que el valor de imprimir las piezas en plastico ABS. Una vez aprobado este mo-
delo, se prosigue a hacer el prototipo final. Este ultimo prototipo del dispositivo
MEDZ-01 se compone de todas las partes y piezas que componen los cinco moédulos

mencionados anteriormente.
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En la imagen a continuacién se muestra el montaje del prototipo funcional final en el

brazo principal:

Fig. 20: a) Montaje Prototipo funcional Final; b) Pruebas electrénicas en prototipo: Medicion continuidad

entre lineas de comunicacion, medicién de voltajes y corrientes.

La figura 20a muestra claramente el nucleo principal del dispositivo, donde se en-
cuentran los sensores y componentes necesarios para determinar la distancia de
trabajo inicial e iluminar el campo quirurgico; y donde se encuentra el médulo de ad-

quisicién de imagen.

Como el prototipo contiene bastantes componentes electrénicas, compuestas en su
mayoria por sensores y mecanismos de control, es necesario una vez realizado el
montaje, la verificacién de cada uno de estos componentes, de los cableados y co-
nexiones a fin de garantizar el correcto funcionamiento en las pruebas que seran

efectuadas con el dispositivo (figura 20b).

Con el prototipo final montado y operativo es posible pasar a la siguiente etapa del

proyecto, la cual consiste en la de pruebas funcionales.
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6.6. Pruebas funcionales, medicion de aumento de campo visible y

distancia de trabajo.

La quinta etapa del modelo Stage-Gate corresponde a la de test y validacion. Si bien
esta etapa no es la ultima que dicta la metodologia propuesta, lo sera para fines del
proyecto descrito. Puesto que acorde al objetivo principal, se busca la construccion
de un prototipo funcional y no de un producto final y/o comercial.

El prototipo se monta y pone en funcionamiento (figura 21), en este caso con un au-
mento de 7x sobre un conjunto de venas artificiales (utilizadas para practicar proce-
dimientos quirurgicos). Este aumento, es una magnificacion real equivalente a la que
se obtiene con microscopios quirurgicos convencionales hoy en dia. La iluminacién
LED utilizada es la del prototipo, aunque para simular las condiciones reales del pa-
bellbn se agrega la luz quirdrgica, pero no resulta realmente necesaria ya que la

imagen resultante sin esa luz auxiliar es éptima.

Fig. 21: Prototipo Funcional MEDZ-01: Prototipo montado en su totalidad en ambiente de pruebas.
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A continuacion, se detallan algunas de las pruebas funcionales que se realizaron en

cada uno de los sistemas del dispositivo, asi como en su conjunto:

e Modulo adquisicion de imagen

0 Prueba de zoom y distancia de trabajo:

Sin duda la prueba mas importante consistié en la de amplificacién del campo visible

y la determinacion de la distancia de trabajo necesaria para obtener un zoom que

fuera adecuado para una futura incorporacion de esta tecnologia en procedimientos

quirurgicos.

a

N

e et

'''''''

Fig. 22: Pruebas de zoom: a) Venas de prueba Zoom x10; b) Venas de prueba Zoom x1; c) Comparacién

objeto tamafio real vs maximo aumento posible.

Los resultados arrojaron distancias de trabajo optimas desde los 20cm hasta los

35cm con amplificaciones de imagen hasta los 20x (zoom 6ptico + digital, figura 19c).
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e Modulo de control: se realizan tests en cada uno de los siguientes aspectos:
o lluminacion general del dispositivo.
o Parametros de las lentes (foco, zoom, apertura).

o Limites de rango de 6pticas (endstops).

El control de cada uno de los parametros del equipo es gobernado desde la interfaz y
realizado a través del médulo de control. El cual, mediante microcontroladores y ser-

vomotores modifica los valores para iluminacién (on-off), foco, zoom y apertura.

El médulo de control en su nucleo esta compuesto por el mismo microcontrolador, un
Arduino MEGA, el cual se encuentra conectado a distintos componentes electronicos
para el control de la iluminacion y para el control de los parametros de las lentes y

deteccion de limite de los rangos.

La configuracion en el caso del control de las lentes y sus rangos es basicamente la

siguiente: Arduino, driver, arreglo de servomotor y endstop.

La configuracion para el control de la iluminacién por su parte se compone de: Ar-

duino, relay de estado sdlido (SSR), arreglo LED.

Fig. 23: a) Tests modulo de control imagen fuera de foco y descalibrada; b) Tests médulo de control ima-

gen en foco.
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El objetivo de las pruebas realizadas en esta etapa consistié en verificar el funciona-
miento correcto del médulo y sus componentes, ademas de medir su tiempo de res-
puesta. EI modulo en mencion estd basado en electrénica digital, es decir, envia la
sefnal de control y esta ejecuta una accién o no (dicotémico). El rango de variaciéon de
los parametros dependera netamente del tipo de objetivo que se utilice, por lo cual, si
este es reemplazado el rango puede variar. Para el modulo de control esto es indife-
rente puesto que incorpora mecanismos de endstop para determinar el inicio y fin de

los rangos. Los resultados de estas pruebas se resumen en la tabla 10.

La medicién del tiempo de respuesta para el médulo de control se efectué conside-
rando el tiempo total desde el ingreso de un input en el microcontrolador Arduino
hasta el comienzo de la ejecucién de la accion requerida. Los resultados de las me-
diciones fueron entregados por el mismo microcontrolador y se muestran de forma

grafica en la figura siguiente:

Tpo. de respuesta modulo de control (mseg)

0 1 2 3 - 5 6

=~
[v.s]

m ARDUINO/API = DRIVER S5R mMOTOR ®LED ENDSTOP

Fig. 24: Tiempo de respuesta en milisegundos del modulo de control: En total el Modulo, para el caso del
control de los motores y endstops demora 7,000125 milisegundos desde el ingreso de una sefial de input hasta el
comienzo de la ejecucion de una accion requerida. Para el caso del control del encendido y apagado de la ilumi-

nacion led toma 7 milisegundos. (elaboracion propia).

El tiempo de respuesta para el control de ambos casos es de 7 milisegundos aproxi-
madamente. En mayor medida el tiempo de respuesta esta limitado por la APl im-
plementada en el microcontrolador Arduino y la velocidad de ejecucion de las lineas

de comando por parte del microcontrolador.
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e Interfaz:

La interfaz del prototipo integra un sistema de introduccién de comandos touchless,

es decir, permite su control mediante gestos, los tests sobre la interfaz de usuario se

muestran en la siguiente imagen:

i ) P i
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Rotacion Rotacion
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Horzontal Mano Horizontal Mano
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( en Lado ( en Lado
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Helajar Apratar Ralajar Apratar C
Mano \"u____,_./ Mano Mano S~ - Mano

Fig. 25: a) y b) Uso de “Leap Motion Diagnostic Visualizer”, herramienta utilizada para evaluar la calidad

de rastreo de lainterfaz en distintas posiciones de la mano; ¢) Gestos reconocidos por el software MEDZ.

El sensor identifica las coordenadas en el espacio real y las traslada a un nuevo es-
pacio virtual utilizado para el control del dispositivo. En este caso se reconocen pa-
trones de movimiento cuyo objetivo es aumentar o disminuir parametros en el equipo,
tales como zoom y foco. Los patrones que reconoce el software se aprecian en la

figura 25c.
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Se programaron tres patrones a ser reconocidos por el dispositivo de entrada: girar
dedo indice (ambos sentidos), mano abierta y mano cerrada. Estos patrones permi-

ten navegar por el menu y controlar los parametros.

Esta prueba ademas de verificar que los patrones programados fueran reconocidos
correctamente, debia indicar si la utilizacion de la interfaz touchless manejaba tiem-
pos de respuesta adecuados para ser implementada. Acorde a las especificaciones
técnicas el tiempo de respuesta debe ser a lo mas de 100 milisegundos, desde que

se realiza el gesto hasta que MEDZ-01 inicia la ejecucion de la accién.

El dispositivo Leap maneja 3 perfiles de funcionamiento, acorde a las necesidades de
desarrollo, estas son alta velocidad, balanceado y precision. Para efectos de MEDZ-
01 se optd por utilizar el perfil de precision, para que los patrones touchless fuesen
reconocidos sin mayores esfuerzos por parte de los usuarios. El tiempo de respuesta
total esta determinado por cuatro componentes que adicionan milisegundos al proce-
so, estos son el tipo y velocidad de la interfaz USB utilizada, el tiempo necesario para
que la aplicacion (API) reconozca el patrén acorde al perfil seleccionado, el tiempo
de procesamiento de la GPU y finalmente el tiempo de respuesta del display. Con el
perfil de precision seleccionado el tiempo de respuesta total obtenido fue de 36 mili-

segundos. Lo anterior se puede observar graficamente en la imagen siguiente:

Tiempo de respuesta Interfaz (msec)

Alta Velocidad

Pracisidn

o
%]

10 15 20 25 30 35 40

WIJSE mAPI mGPlL] mDISPAY

Fig. 26: Tiempo de respuesta total segun perfil de la interfaz touchless (fuente: elaboracion propia).
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¢ Unidad de procesamiento de video:

Para el correcto despliegue de imagenes videoestereoscopicas es necesario utilizar
un GPU potente y un display compatible, en esta prueba se testea dicha compatibili-
dad y el tiempo de respuesta adecuado para evitar la generacion de delays que pue-

dan influir en la utilizacion del dispositivo.

Las pruebas realizadas determinaron que configuracion de GPU y display utilizar
mediante el analisis del ghosting observado con imagenes de prueba. En estos tests
se utilizaron dos GPU Nvidia de tecnologias diferentes (GTX 980 vs Quadro k4200) y
3 displays de diferentes proveedores (Innolux, Samsung y Asus). La figura 26 mues-

tra los diferentes resultados utilizando el mismo GPU pero con diferentes displays:

a

Fig. 27: a) Imagen con ghosting (Display 22’ Samsung Syncmaster 2233, GPU Nvidia Quadro K4200); b)
imagen sin ghosting ghosting (Display 24’ Asus, GPU Nvidia Quadro K4200).

Finalmente, una vez que cada subsistema ha sido testeado y ajustado por separado,
se proceden a efectuar las pruebas funcionales del dispositivo, para lo cual se solicita
la ayuda de personal clinico para la evaluacion del desempefio del prototipo. En la

figura 28b se muestra la prueba realizada por un cirujano y su asistente.
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Fig. 28: a) MEDZ-01 Interfaz generando videoestereoscopia; b) Pruebas funcionales: Simulacién de ope-

raciéon vascular.

Los resultados de las pruebas funcionales integrales resultaron exitosos, el dispositi-
vo requiere de un minimo tiempo de aprendizaje, en 10 minutos aproximadamente el
cirujano fue capaz de controlar a la perfeccidn los movimientos necesarios para reali-

zar la cirugia de practica.

El feedback recibido de parte del equipo clinico menciono principalmente la necesi-
dad de realizar mejoras relacionadas con la miniaturizacion del dispositivo, las cuales
por supuesto estan contempladas en los disefos finales de la version industrializable

del dispositivo y que se encuentra bajo proceso de patentamiento.

En la figura 28b, se observa que el cirujano mira de frente al dispositivo, similar a
como si estuviese utilizando un microscopio convencional. En esta prueba en parti-
cular se realizé la simulacion de la cirugia situando el prototipo en esa posicion debi-

do a dos factores:

1. Lamentablemente el display compatible y utilizado en el prototipo funcional es
de 24 pulgadas, lo que limito el movimiento de la pantalla debido al peso y ta-
mano. La alternativa de utilizar un display de 15 pulgadas (como se disefid
originalmente) para el prototipo no fue posible en esta instancia ya que se de-

bia adquirir a escala (al menos mil unidades).
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2. La prueba en esa posicion permite comparar experiencia de uso en relacién a

los microscopios convencionales.

Aun cuando la posicion del cirujano en ambos casos es similar, con el prototipo fun-
cional el cirujano tiene libertad de movimiento, al no tener que posicionar su cabeza
en un visor y mantenerse estatico. En otras pruebas, con displays mas pequefos,
pero con incorrecta generacion videoestereoscopica, se testeo la ergonomia y la co-
rrecta utilizacion del dispositivo acorde a la propuesta de disefio planteada. Como lo

muestra la figura 29.

Fig. 29: Pruebas de Ergonomia para distancia de pantalla con el MEDZ 01.

Cada una de las pruebas modulares y la prueba funcional final del prototipo busca
dar cumplimiento a los requerimientos mencionados en el punto 6.3 y resumidos en
la tabla 10.

Para resumir de forma simple los resultados de las pruebas realizadas, acorde a los
requerimientos planteados, la siguiente tabla expone de forma correlacionada lo ob-

tenido en base a lo requerido.
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Resultado Resultado Estado
ID MODULO Prueba
Esperado Obtenido
RO Interfaz Reconocimiento Reconocer 3 pa- Cumple con el Aceptado. Recono-
R10 gestos y patrones trones: Girar dedo, reconocimiento de  cimiento de patrones
de movimiento para Mano abierta, los 3 patrones para control touch-
control de para- mano empufia-da.  programados. less. Tpo de respues-
metros. Medicion Tpo de respuesta  Tpo de respuesta ta adecuado.
tpo respuesta. max 100 ms 36 ms.
R5 Unidad Despliegue vi- Generacion de Videoestereosco- Aceptado. Ausencia
R6 procesa- deoestereoscopico  videoestereosco-  pia generada sin de Ghosting en LCD
R7 miento con adecuado pia sin Ghosting. Ghosting. Frec Asus 120hz.
Video tiempo de respues-  Frec monitor 120 monitor 120hz
ta. Sin Ghosting. hz
R4 Mecanismo a) lluminacion a) lluminacién: a) Control permi- a) Aceptado,
R8 de general del dis- on-off. Tpo te on y off de funcionalidad
R10 control positivo. rpta. max leds. y tpo. rpta.
100 ms TR=43 ms adecuados.
b) Parametros de b) Zoom, Con- b) Zoom, focoy b) Aceptado,
las lentes (foco, trol de foco y apertura con- funcionalidad
zoom, apertu- apertura au- trolado auto- y tpo. rpta.
ra). tomatica. maticamente. adecuados
Tpo rpta. TR=43 ms
max 100 ms
c) Endstops:
c) Limites de on-off. Tpo c) Endstops c) Aceptado,
movimiento de rpta. max 1 infrarojos on- funcionalidad
Opticas (ends- ms off. TR= y tpo. rpta.
tops). 0.000125 ms Adecuados.
R1 Modulo Prueba de zoom y Zoom: min:1,2x; Zoom: min:1,2x; Aceptado. Zoomy
R3  adquisicion distancia de trabajo  max: 25x. max: 20x. distancia de trabajo
de imagen (WD). WD: 200 a 400 WD: 200 a 350 adecuadas para
mm mm permitir su utilizacion.
R2 Modulo lluminacion poten- lluminacion en lluminacion obte- Aceptado. llumina-
iluminacion Ciay distancia de lumens 10.000 nida 12.000 lu- cion equivalente a
y distancia trabajo obtenida WD: 200 a 400 mens. WD: 200 a lampara portétil para
trabajo mm 350 mm procedimientos.

Tabla 11: Resumen resultados pruebas funcionales (elaboracién propia).

55



La tabla 11 esta compuesta por seis columnas, de izquierda a derecha

e |ID: Primera columna, indica que especificaciones (de disefio/funcionales y téc-

nicas) cumple el modulo del dispositivo que esta siendo sometido a pruebas.

¢ Modulo: Segunda columna, indica que modulo del prototipo esta siendo someti-

do a pruebas funcionales.

e Prueba: Tercera columna, indica cual o cuales seran los tests a los que sera

sometido el modulo del dispositivo.

¢ Resultado Esperado: Cuarta columna, indica los parametros que se espera el

prototipo funcional, para el modulo en evaluacién, debe cumplir.

¢ Resultado Obtenido: Quinta columna, indica en relacion al resultado esperado

en qué nivel se cumplié con lo requerido.

e Estado: Sexta Columna, indica en relacion al resultado esperado y al resultado

obtenido si se da o no por aceptada la prueba funcional.

En esta tabla se consolida la informacién de las pruebas funcionales y se despliega
la informacion relativa a cual modulo cumple que requerimiento (Columna ID y Mo-
dulo). Cada uno de los médulos mencionados en la segunda columna cumple con
uno o mas requerimientos asociado e identificado por el ID de la primera columna.
El grado de dicho cumplimiento se resume en la columna resultado esperado y es-

tado.
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7. Discusion

Las metodologias de Stage-Gate y Top-down planteadas en el desarrollo del proyec-
to se ajustaron de forma correcta durante todo el proceso y sirvieron de guia para

lograr alcanzar el objetivo planteado.

El planteamiento que entrega Stage-Gate respecto de la visibn como proceso para el
desarrollo de productos sirvié para concretar y avanzar en cada etapa de proyecto
siguiendo un orden y alcance establecido por la misma metodologia. En particular,
para la construccion del prototipo, el aplicar Top-Down fue acertado para llevar un

concepto inicial desde lo macro hasta lo micro.

A partir de los resultados obtenidos de las pruebas funcionales es posible realizar
algunos comentarios adicionales en lo referente al zoom y distancia de trabajo obte-

nido.

En los requerimientos técnicos se estableci6 como zoom un intervalo entre 1,2x a
25x, los resultados de las pruebas arrojaron un intervalo que solo alcanzo el 20x. Es-
te resultado se debe principalmente a las caracteristicas intrinsecas de las lentes
utilizadas para el prototipo. Aun cuando no se alcanzé el maximo valor planteado
inicialmente, el aumento maximo obtenido es equivalente al de muchos de los dispo-
sitivos actuales y es suficiente para visualizar el campo quirurgico con el zoom nece-
sario para realizar intervenciones. Esta caracteristica es mejorable mediante el re-
emplazo de las lentes por unas con mayor capacidad de aumento, pero eso necesa-
riamente impactaria en el tamafo del dispositivo, el cual tendria que aumentar su

tamano para albergar unas lentes mas potentes.

En el caso de la distancia de trabajo se repite el caso planteado para el zoom. Se
planteé un intervalo entre 200mm a 400mm, obteniendo en las pruebas un maximo
de 350mm. Esta distancia de trabajo es suficiente para realizar intervenciones qui-
rurgicas sin problemas por lo que se acepta el resultado. Caracteristica mejorable

dependiente principalmente del reemplazo de las lentes.
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Ambas pruebas mencionadas, aun cuando no alcanzaron el valor maximo del inter-
valo planteado, dieron de todas formas resultados positivos y lo suficientemente cer-
canos para ser aceptados sin considerar en modificar el prototipo desarrollado. Para
ambos casos ademas la limitante maxima sera la caracteristica técnica de los lentes

disponibles en el mercado.

Respecto de la construccion del prototipo, la principal dificultad se relacioné con la
componente de imagen del dispositivo, la cual estda compuesta por el display, los

controladores de video y de control necesarios para desplegar la imagen.

Un problema importante es que es necesario contar con un display adecuado para la
presentacion de imagenes videoestereoscoépicas a una tasa de refresco que no pro-
duzca fatiga visual. Técnicamente hablando, esto corresponde a un display capaz de
presentar imagenes a 120Hz. La electronica encargada del despliegue de la imagen
se basa en un display y su respectiva controladora. Debido a que el dispositivo bus-
caba desplegar una imagen videoestereoscopica optima, en el proceso se testearon

diversos displays y controladoras.

Durante el desarrollo de este prototipo se encontraron diferentes calidades de des-
pliegue de imagen los cuales dependen netamente de su fabricante. En las fases de
testeo se trabajo fuertemente con la controladora de video SVX-2560, la cual, a pe-
sar de ser una controladora para aplicaciones industriales y militares, finalmente fue
descartada debido a que no se comporté de manera 6ptima con las imagenes de

120hz necesarias para la videoestereoscopia requerida por el proyecto.

Para el prototipo funcional, tras multiples pruebas, el display que mejor se comportd
acorde a los requerimientos necesarios del proyecto, lamentablemente también re-
sulté ser el monitor mas grande: Asus de 24 pulgadas. La decision de utilizar este
display, si bien sacrifico tamafio en el prototipo funcional entrego la correcta visuali-

zacion buscada para el dispositivo. Sin embargo, es posible, a partir de los resulta-
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dos obtenidos en la construccion del dispositivo, solicitar la fabricacion de un display
“a medida” para la unidad industrial de MEDZ-01. Por supuesto, debido a la escala
necesaria para solicitar la fabricacion de este componente no fue posible realizarlo

para este prototipo.

El prototipo descrito en esta AFE, aun se encuentra en una etapa muy temprana para
realizar cualquier tipo de prueba “en vivo”. El producto final a desarrollar a partir del
prototipo MEDZ-01 debe considerar el cumplimiento de una serie de aspectos nor-
mativos de seguridad y calidad (por ejemplo, NCH2893: Norma Chilena de seguridad
eléctrica de dispositivos médicos) para recién poder ser utilizado fuera del ambiente
de pruebas. Estos aspectos deben sin duda estar considerados en el futuro desarro-

llo del producto final.
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8. Conclusion

Ante la hipétesis planteada en este proyecto, respecto de la posibilidad de reempla-
zar las funciones basicas de los microscopios quirurgicos, situando dispositivo médi-
CO y campo quirdrgico en una misma linea de vision, empleando displays, camaras y
herramientas de procesamiento digital de imagenes, la respuesta es afirmativa. Se
logré construir un prototipo capaz de ejecutar las principales funcionalidades necesa-
rias para ser utilizado en microcirugias, obteniendo un buen nivel de amplificacién a
una distancia de trabajo suficiente para una correcta ejecucién de la técnica quirargi-
ca. Adicional a las funcionalidades tipicas, fue posible implementar mejoras basadas
en el disefio ergondmico de producto, tales como la eliminacién de la posicidon cons-
tantemente rigida del cirujano y el control del dispositivo sin necesidad de contacto

directo mediante interfaz touchless.

Aun cuando es posible utilizar tecnologias actuales y disponibles en el mercado para
reemplazar las funciones basicas de los dispositivos médicos para microcirugia, exis-
ten limitantes que, para la fabricacion del prototipo de este proyecto, no permitieron
que se construyera de forma idéntica al disefio original. La principal de las limitantes
se relacion6 al tamario del display del prototipo versus el tamafio del disefio. El dis-
positivo fue planteado con un display de 15 pulgadas maximo, lamentablemente de-
bido a la tecnologia disponible en el mercado al momento de la construccién del pro-
totipo se utilizé un display de 24 pulgadas, lo que aumento bastante el tamano final

del dispositivo.

Acorde a la metodologia empleada en este proyecto (Stage-Gate) aun queda una
ultima y muy importante etapa por desarrollar, la cual consiste en llevar el proyecto
del estado de prototipo a producto. Sin duda los aspectos principales para conseguir
el producto final se relacionan con el proceso de patentamiento del dispositivo y la
miniaturizacion y/o fabricacién a medida de algunos componentes (tales como el dis-
play y los stepper por mencionar algunos). Esta etapa final es parte de los desafios
futuros del proyecto y se estima se llevara a cabo nuevamente bajo el alero de una

linea de financiamiento CORFO especialmente dedicada para estos efectos.
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Los resultados de las pruebas funcionales del prototipo serviran de base también
para plantear mejoras o ajustes a aplicar al dispositivo en pos de desarrollar un pro-
ducto competitivo capaz de insertarse como alternativa real en el mercado de los mi-

croscopios quirurgicos.
Finalmente, la patente tecnolégica, la mejora de aspectos y la miniaturizacion y/o

fabricacion a medida de componentes permitiran llegar a la ultima etapa del proceso

en el desarrollo del producto.
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Anexo 1: Tabla comparativa evaluacién microscopios

Para efectuar una eleccién de aquellos equipos idoneos para ser utilizados como base
comparativa se consideran los siguientes criterios:

-A: Cumplir con pardmetros minimos recomendados por la ECRI.
-B: Ser considerados equipos “top de linea” para microcirugia oftalmolégica o vascular.

-C: Presencia en Chile (Proveedor o modelo equipo).

N2 PROVEEDOR/EQUIPO EVALUACION
A B C

1 | Appasamy Assoc 0 0 0
Brilliant 230

2 | Appasamy Assoc 0 0 0
Brilliant 250

3 | Appasamy Assoc 0 0 0
Brilliant Advent

4 | Appasamy Assoc 0 0 0
Brilliant Plus

5 | Appasamy Assoc 0 0 0
Brilliant Shift

6 | Appasamy Assoc 0 0 0
Brilliant Zoom

7 | Appasamy Assoc 0 0 0
Legend

8 | Appasamy Assoc 0 0 0
Legend Truglow

9 | Carl Zeiss Microscopy LLC 1 0 1
OPMI 1 FR pro




10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI 1FC

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Lumera

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Lumera 700

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Lumera i

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Lumera T

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Movena

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Pentero 800

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Pentero 900

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Pico

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI ProErgo

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Sensera

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Vario

Carl Zeiss Microscopy LLC
OPMI Vario 700

D F Vasconcellos SA
MC-M2222

D F Vasconcellos SA
MC-M3101

Elmed Inc
EX 300

Elmed Inc
SU 500



27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

Global Surgical Corp
G3

Global Surgical Corp
G4

Global Surgical Corp
G6

Haag-Streit Surgical GmbH
HS 20-1000FG

Haag-Streit Surgical GmbH
HS 3-1000

Haag-Streit Surgical GmbH
HS ALLEGRA 500

Haag-Streit Surgical GmbH
HS ALLEGRA 590

Haag-Streit Surgical GmbH
HS ALLEGRA 900

Haag-Streit Surgical GmbH
HS Hi-R 700

Haag-Streit Surgical GmbH
HS Hi-R NEO 900

Hillusa Corp
HM-MIC-0970 |

Inami & Co Ltd
L-0940SD

Inami & Co Ltd
L-0970

Inami & Co Ltd
L-0980 A

Inami & Co Ltd
L-0980 M

Inami & Co Ltd
L-0990

Jedmed Instrument Co
V-SDM Series



44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

Karl Kaps GmbH & Co KG
SOM 12 cold light

Karl Kaps GmbH & Co KG
SOM 62 cold light

Karl Kaps GmbH & Co KG
SOM 62 cold light MOT

Leica Microsystems Inc
M220 F12

Leica Microsystems Inc
M320 F12

Leica Microsystems Inc
M400

Leica Microsystems Inc
M400X

Leica Microsystems Inc
M525 F20

Leica Microsystems Inc
M525 F40

Leica Microsystems Inc
M525 F50

Leica Microsystems Inc
M525 OH4

Leica Microsystems Inc
M620 F20

Leica Microsystems Inc
M720 OH5

Leica Microsystems Inc
M820 F20

Leica Microsystems Inc
M822 F20

Leica Microsystems Inc
M844 F40

Marco Ophthalmic Inc
SURGISCOPE 3



61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

7

72

73

74

75

76

Med Link USA Inc
Z880

Nagashima Medical
Instruments Co Ltd
SN-100 Series

Nagashima Medical
Instruments Co Ltd
SN-MD 1l

Scan Optics Pty Ltd
SO-111 Series

Scan Optics Pty Ltd
S0O-5000 Series

Scan Optics Pty Ltd
S0-5900 Series

Seiler Instrument & Mfg Co
Evolution XR6

Seiler Instrument & Mfg Co
Evolution ZOOM

Seiler Instrument & Mfg Co
1Q

Takagi Seiko Co Ltd
OM-18

Takagi Seiko Co Ltd
OM-5

Takagi Seiko Co Ltd
OM-8 Manual

Takagi Seiko Co Ltd
OM-8 ZOOM

Topcon Medical Systems Inc
OMS-710

Topcon Medical Systems Inc
OMS-800

Topcon Medical Systems Inc
OMS-90
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