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Resumen

Actualmente, el desarrollo de productos médicos electrénicos enfrenta desafios im-
portantes debido a la necesidad de integrar diversas disciplinas de la ingenieria y cum-
plir con estrictas normativas como la UNE-EN ISO 13485. Este proceso es complejo y
costoso, lo que puede ser una barrera para las pequefias empresas que buscan innovar
en el sector.

La investigacion explora la implementacién de metodologias agiles en el disefio y
actualizacién de estos productos. Estas metodologias, basadas en iteraciones rapidasy
manejables, pueden reducir significativamente el tiempo de desarrollo y optimizar re-
cursos, facilitando la incorporacién de nuevas tecnologias sin comprometer la calidad
ni la seguridad del producto.

El estudio destaca la experiencia del Laboratorio de Prototipado Electrénico y 3D
de la Facultad de Ingenieria de la UNER, que ha desarrollado técnicas de prototipado
rapido, reduciendo el tiempo de desarrollo a seis meses para tres iteraciones completas.
Un ejemplo de implementacién es un amplificador de biopotenciales.

El impacto del proyecto es notable tanto a nivel regional como nacional, ya que
proporciona herramientas valiosas para emprendedores y empresas tecnolégicas para
desarrollar productos médicos de manera mas eficiente y econémica, promoviendo la
adopcion de metodologias agiles y la incorporacion de tecnologias avanzadas en el
sector.

Palabras clave: PROTOTIPADO, TECNOLOGIA MEDICA, MARCO REGULATORIO, METODOLOGIA
AGILES, BIOSENSOR, AMPLIFICADOR DE BIOPOTENCIALES.
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Objetivos propuestos

GENERAL

Establecer metodologias para el disefio, modelizacién, prototipado y ensayo
de productos médicos.

ESPECIFICOS

1

2.

Desarrollar conocimientos en técnicas modernas de disefio y modelado de
producto asistido con tecnologia de Impresion 3D.

Desarrollar conocimientos en disefio, simulacion y testing de sistemas de ad-
quisicion y procesamiento en tiempo real.

Desarrollar técnicas de simulacién electrénica utiles para biosensores y siste-
mas de adquisicion y procesamiento de biopotenciales.

Disefiar e implementar protocolos de ensayos de laboratorio para la verifica-
cion de los prototipos.

Realizar la implementacién de un prototipo con alta escala de integracion de
un biosensor, basado en la microbalanza de cristal de cuarzo, para el diagnés-
tico de enfermedades oculares.

Realizar la implementacion de un sistema de procesamiento en tiempo real
de biopotenciales apto para su validacion como producto médico.

Realizar ensayos de seguridad eléctrica sobre prototipos desarrollados en el
laboratorio.

Generar proyectos documentados que puedan compartirse bajo la modalidad
Open Source, contribuyendo a la generacion de conocimiento especifico so-
bre el disefio y prototipado de productos médicos.

Objetivos cumplidos

En términos generales, se lograron cumplir la mayoria de los objetivos propuestos
para el desarrollo del proyecto, lo cual ha permitido avanzar significativamente en la
implementacién de metodologias agiles en el disefio y prototipado de dispositivos mé-
dicos. A continuacion, se detallan los objetivos y su nivel de cumplimiento:

Objetivo General:

Establecer metodologias para el disefio, modelizacién, prototipado y ensayo
de productos médicos.

Este objetivo se ha alcanzado a través de la adopcion de metodologias agiles
que han facilitado el desarrollo iterativo y la mejora continua de los prototi-
pos.

Objetivos Especificos:

1

Desarrollar conocimientos en técnicas modernas de diseiio y modelado de
producto asistido con tecnologia de Impresion 3D.

Cumplido: Se adquirieron conocimientos avanzados en técnicas de disefio
asistido por computadora y modelado con tecnologia de impresion 3D, apli-
cables al desarrollo de prototipos de dispositivos médicos.
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2. Desarrollar conocimientos en diseiio, simulacion y testing de sistemas de ad-
quisicion y procesamiento en tiempo real.

Cumplido: Se desarrollaron competencias clave en el disefio, simulacién y
pruebas de sistemas que permiten la adquisicion y el procesamiento en tiem-
po real de biopotenciales.

3. Desarrollar técnicas de simulacién electronica utiles para biosensores y siste-
mas de adquisicion y procesamiento de biopotenciales.

Cumplido: Se implementaron técnicas de simulacién electrénica que optimi-
zan el disefio y la funcionalidad de biosensores y sistemas de adquisicion, con-
tribuyendo a un mayor rendimiento del dispositivo.

4. Diseiar e implementar protocolos de ensayos de laboratorio para la veri-
ficacion de los prototipos.

Cumplido: Se disefiaron e implementaron protocolos de prueba robustos para
la verificacion y validacién de prototipos, garantizando su funcionamiento se-
gun los estandares establecidos.

5. Realizar la implementacion de un prototipo con alta escala de integracion de
un biosensor, basado en la microbalanza de cristal de cuarzo, para el diag-
néstico de enfermedades oculares.

Cumplido: Se logré implementar un prototipo de biosensor altamente integra-
do, utilizando la tecnologia de microbalanza de cristal de cuarzo para aplica-
ciones en diagnéstico médico. A su vez se realizo el disefio de un amplificador
de biopotenciales que se convirtié en un proyecto Open Source como BIOAMP.

6. Realizar la implementacion de un sistema de procesamiento en tiempo real
de biopotenciales apto para su validacion como producto médico.

Cumplido: Se desarrollé e implementé un sistema de procesamiento en tiem-
po real de biopotenciales, listo para su validacién y eventual certificacion
como producto médico.

7. Realizar ensayos de seguridad eléctrica sobre prototipos desarrollados en el
laboratorio.

El cumplimiento de este objetivo se logré a través del disefio de multiples
protocolos de ensayo en laboratorio de diferentes prototipos desarrollados
durante el periodo de duracién del presente proyecto.

8. Generar proyectos documentados que puedan compartirse bajo la modali-
dad Open Source, contribuyendo a la generacion de conocimiento especifi-
co sobre el disefio y prototipado de productos médicos.

Cumplido: Se generaron multiples documentos y recursos que estan disponi-
bles bajo la modalidad Open Source, facilitando el acceso al conocimiento y
promoviendo la colaboracion en el desarrollo de dispositivos médicos.

En resumen, a excepcion del objetivo nimero 7, que requiere la realizacion de ensa-
yos de seguridad eléctrica en un laboratorio acreditado, todos los demas objetivos se
han cumplido satisfactoriamente, contribuyendo asi al éxito del proyecto y al avance
en la metodologia de desarrollo de dispositivos médicos.
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Marco teérico y metodologico (sintesis)

En la actualidad, el desarrollo de productos médicos electronicos enfrenta desafios
significativos debido a la necesidad de integrar diversas ramas de la ingenieria y cum-
plir con normativas estrictas, como la UNE-EN 1SO 13485, que garantizan la seguridad
y eficacia de estos productos. Este proceso, que incluye multiples etapas de disefio y
pruebas rigurosas, es esencial para asegurar que los dispositivos cumplan con su uso
previsto. Sin embargo, el ciclo de desarrollo es prolongado y costoso, lo que representa
una barrera para las empresas mas pequefas que desean mantenerse a la vanguardia
tecnologica.

La investigacién aborda la posibilidad de implementar metodologias agiles en el
disefio y actualizacion de productos médicos electronicos. Estas metodologias, que di-
viden el desarrollo en iteraciones rapidas y manejables, podrian reducir significativa-
mente el tiempo necesario para el desarrollo de prototipos funcionales, optimizando
recursos y facilitando la incorporacién de nuevas tecnologias en productos médicos.

El estudio se justifica por la creciente necesidad de metodologias que permitan una
integracion mas fluida y rapida de innovaciones tecnolégicas en el sector médico, sin
comprometer la calidad ni la seguridad. A través de la experiencia del Laboratorio de
Prototipado Electrénico y 3D de la Facultad de Ingenieria de la UNER, se han desarro-
llado técnicas de prototipado rapido que podrian complementar estas metodologias
agiles, reduciendo los plazos de desarrollo a seis meses para tres iteraciones completas.
Esto incluye el uso de herramientas TICs para la gestién de proyectos, la construccion
rapida de circuitos impresos, el montaje de componentes electronicos, y la utilizacién
de impresion 3D para la creacion de prototipos preliminares. Se toma como ejemplo de
implementacién el prototipado de un biosensor basado en la microbalanza de cuarzo.

Elimpacto socioeconémico y tecnolégico del proyecto es significativo. A nivel regio-
nal y nacional proporcionar una herramienta valiosa para emprendedores y empresas
de base tecnologica que les permita desarrollar prototipos de productos médicos de
manera mas eficiente y econémica. Adicionalmente contribuye a la integracion de me-
todologias agiles en el desarrollo de productos médicos, optimizando el uso de recur-
sos humanos y financieros y acelerando la incorporacion de tecnologias de vanguardia
en el sector.

METODOLOGIA

Metodologias Agiles en el Desarrollo de Productos Médicos

En el ambito de la ingenieria de software y del desarrollo de sistemas embebidos,
las metodologias agiles han demostrado ser efectivas para gestionar la complejidad y
acelerar el desarrollo. Entre las metodologias agiles mas utilizadas se encuentran:

e Scrum: Una metodologia que divide el trabajo en ciclos cortos denominados
sprints, cada uno de los cuales resulta en un incremento funcional del produc-
to. Scrum promueve la colaboracién continua entre equipos multifuncionales
y la adaptacion rapida a los cambios de requisitos.

« Kanban: Enfocada en la visualizacién del flujo de trabajo y la gestion del mis-
mo mediante un tablero visual, Kanban permite controlar el progreso y optimi-
zar el proceso mediante la identificacién y eliminacién de cuellos de botella.
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Incremental Iterativo: Esta metodologia combina un enfoque iterativo, don-
de el desarrollo se organiza en iteraciones sucesivas que permiten mejoras
continuas, con un enfoque incremental, donde cada iteraciéon afiade nuevas
funcionalidades al producto final.

Metodologia Combinada Empleada en el Proyecto
Para este proyecto, se decidié emplear una metodologia combinada que integra ele-
mentos de Scrum, Kanban, e Incremental Iterativo. Esta combinacion fue seleccionada
tras una revision de las principales metodologias agiles, con el fin de aprovechar los
beneficios de cada una en la gestion del desarrollo del producto:
1. Scrum se utilizdé para estructurar el trabajo en ciclos de desarrollo cortos y

manejables (sprints), lo que facilité la planificacion y la evaluacion del progre-
so de forma regular. Se realizaron reuniones semanales (stand-ups semanales)
para asegurar la comunicacién constante y la resolucién rapida de problemas.
Kanban se implementé mediante un tablero visual que permitié la gestion del
flujo de trabajo y la priorizacién de tareas. Este enfoque ayud6é a mantener
una visibilidad clara sobre el estado de cada tarea y a identificar areas de
mejora en tiempo real.

Incremental Iterativo proporciond una estructura para mejorar continuamen-
te los prototipos, integrando el feedback recibido durante cada iteracién. Esto
permitié un desarrollo mas flexible y adaptable a los cambios en los requisitos
del proyecto.

Aplicacion de las Etapas de Diseiio segun UNE-EN ISO 13485
A continuacion, se describe como se aplicaron estas etapas en el desarrollo del pro-

yecto:

4. Relevamiento de las Necesidades del Usuario

Se realizaron reuniones con profesionales investigadores, médicos y técni-
cos para identificar las necesidades especificas del usuario final. Esto inclu-
yo la recopilacion de informacion detallada sobre los requisitos funcionales
del producto, las limitaciones ergondmicas y las expectativas en términos de
rendimiento y seguridad. Se emplearon técnicas de entrevista y cuestionarios
estructurados para asegurar una comprension clara de las necesidades del
usuario, que sirvieron como base para las fases siguientes.

Definicion de las Entradas de Diseiio

Basandose en el relevamiento de necesidades, se definieron las entradas de
disefio con el fin de detallar los requisitos que el producto debe cumplir. Estas
entradas incluyeron especificaciones técnicas, restricciones de fabricacion,
criterios de seleccion de materiales y estandares de calidad especificos para
productos médicos. Ademas, se consideraron las normativas de seguridad y
compatibilidad biolégica para garantizar que el disefio propuesto cumpla con
las regulaciones establecidas.

Proceso de Disefo

El proceso de disefio comenz6 con la creaciéon de modelos conceptuales utili-
zando software de simulacion de circuitos eléctricos y de disefio asistido por
computadora (CAD). Estos modelos fueron desarrollados en iteraciones rapi-
das para permitir ajustes inmediatos basados en las entradas de disefio y los
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comentarios de expertos en el area. La impresién 3D se utilizé para crear pro-
totipos fisicos que permitieron la evaluacion preliminar del disefio en térmi-
nos de ergonomia, funcionalidad y viabilidad de fabricacion. Esta etapa facili-
t6 la experimentacion y la optimizacién de los disefios antes de la fabricacién
final.

7. Salidas de Diseiio
Las salidas de disefio incluyeron los modelos CAD finales, especificaciones
técnicas detalladas, y documentacién completa que describe cada aspecto
del disefio del producto. Estos documentos proporcionan una base para la
fabricacién y el control de calidad, asegurando que el producto final cum-
pla con todas las especificaciones establecidas durante las etapas anteriores.
También se desarrollaron guias de ensamblaje y pruebas iniciales para los
prototipos impresos en 3D.

8. Ensayos de Verificacion
Los ensayos de verificacion se realizaron para asegurar que los prototipos
electronicosy 3D cumplieran con los requisitos establecidos en las entradas de
disefo. Esto incluyd mediciones electrénicas, ensayos utilizando herramienta
de depuracién de firmware, ensayos de confiabilidad, ensayos mecanicos y de
funcionamiento en general. Las correcciones y optimizaciones se realizaron
en funcién de los resultados obtenidos en estas pruebas.

9. Ensayos de Validacion
Finalmente, se llevaron a cabo ensayos de validacion para confirmar que el
producto final cumplia con las necesidades del usuario y las expectativas de
desempefio en un entorno clinico simulado. Estos ensayos incluyeron pruebas
de uso por parte de los diferentes perfiles de usuarios definidos durante la
etapa de definicién de las Necesidades de Usuario. Los resultados de estos
ensayos proporcionaron retroalimentacion critica para las iteraciones finales
del disefo.

La combinacion de metodologias agiles con las etapas de disefio segiin UNE-EN ISO
13485 permiti6 desarrollar un enfoque sistematico y eficiente en el disefio y modelado
de productos médicos asistidos por impresion 3D. Esto garantizé no solo la calidad
y seguridad del producto final, sino también una mayor flexibilidad y capacidad de
adaptacion durante el proceso de desarrollo.

Sintesis de resultados y conclusion

A continuacion se describen los resultados obtenidos en dos casos de disefio para
los cuales se empled la metodologia descrita en la seccion anterior.

Casos de Diseino: Biosensor basado en la Microbalanza de Cuarzo: 2019-2020

La microbalanza de cristal de cuarzo (QCM) es un sensor piezoeléctrico. Los cam-
bios producidos en la frecuencia de resonancia del cristal brindan informacién fisica
de la sustancia depositada, caracteristicas fisicas como la masa y la viscosidad [1,2].
Debido a que esta técnica requiere poco volumen de muestra se convierte en una ex-
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celente opcion para la medicién de propiedades fisicoquimicas de la lagrima para su
aplicacion clinica.El desarrollo realizado, es una evolucion del disefio realizado en el
PID 3131: Desarrollo de Biosensor Piezoeléctrico para el diagnostico de enfermedades.
El mismo permite medir cambios en las propiedades viscoelasticas de lagrimas artifi-
ciales a partir del registro de los cambios de frecuencia del sensor inducidos por dos
volimenes diferentes del liquido de muestra (ver figura 1) [3].

El desarrollo se basa en el acondicionamiento de un sensor piezoeléctrico de cuarzo
cuyo esquema se presenta a continuacién.

Top view Side view

electrode.

.‘H-\.\__. E:I_
""""-\_\_

quarir plate”

Fig. 1. Modelo del sensor piezoeléctrico de cuarzo utilizado para el disefio del sistema Biosensor.

A continuacién se presenta el resultado del disefio 3D y modelado del bloque mas
importante del dispositivo: el bloque sensor. Para esto se empled el software libre Free-
Cad.

Fig. 2. Modelo 3D en FreeCad de la base de sujecion realizada para el sensor piezoeléctrico. Disefiada en
SolidWorks e impresa con tecnologia MSLA en el Laboratorio.
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Impreso en MSLA con resina translicida.

Fig. 4. Foto del Prototipo de Biosensor para la medicién de muestras de lagrimas a emplearse en la linea de inves-
tigacion del Laboratorio, liderada por el Dr. Martin Zalazar. EL prototipo se utilizara para un experimento con 300
voluntarios en el marco de la tesis doctoral del Bioing. Gabriel Mufioz.
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Fig. 5. Interfaz de software desarrollada por el Bioing. Gabriel Mufioz en el marco de su beca doctoral en Labora-
torio, para la cual se colabor6 desde el PID para el desarrollo del prototipo de Biosensor.

A partir del sistema implementado se realizé inicialmente ensayos de medicién so-
bre diferentes tres diferentes marcas de lagrimas artificiales: Glaucotensil® (GL), Sys-
tane® (SY) y Tratavant® (TV). Los resultados de viscosidad y densidad se muestran a
continuacion.
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Fig. 6. Variacion de densidad (arriba) y viscosidad (abajo) para distintas marcas de lagrimas artificiales.

Caso de Diseio: Proyecto Plataforma de Presion (Proyecto con Financiamiento Priva-
do): 2019

El objetivo de este proyecto, que sucedi6 al realizado finalizado en 2017 fue reali-
zar un re-disefio con mayor superficie de sensado y fundamentalmente orientado a la
produccion en serie mediante el tercerizado de la fabricacién y montaje de la placa
principal. El redisefio se realizo siguiendo la metodologia descrita en la seccion anterior
pudiendo resolver todas las actividades propuestas en 10 meses y liberando una pre-se-
rie con produccién tercerizada de trece equipos. Para esto se hizo especial foco orientar
la documentacion del disefio a la generacion de la informacion necesaria para la fabri-
cacién segun los estandares de proveedores nacionales e internacionales de la industria.

Es importante destacar que, a partir de la experiencia en disefio e impresion 3D, se
propuso para este disefo la incorporacién de una parte con impresion 3D siguiendo un
procedimiento de postprocesado y pintura que permitié a la empresa evitar realizar
la inversién en una matriz de termoformado o inyeccion durante la primera fase de
lanzamiento del producto.
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L
UNER ingenieria

Facultad de

——

Fig.7. Arriba: Despiece del prototipo de Plataforma de Baropodometria. Abajo.: Detalle de la placa principal con el
logo de UNER Facultad de Ingenieria.
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Fig.8. Arriba: Detalle del montaje del médulo de sensado del equipo. Abajo.: Imagen de la placa principal con los
componentes electrénicos montados.

Con este disefio orientado a la produccién en serie, la empresa FootX pudo lanzar

su producto al mercado y actualmente comercializa el dispositivo, que se utiliza en
clinicas y ortopedias de todo el pais (ver Fig. 9).
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Fig.9.: Plataformas de Baropodometria armadas, listas para entregar.
Ensayos

Los ensayos de verificaciéon se realizaron implementando un protocolo disefiado es-
pecificamente para este equipo. El mismo const6 de descargar distintos pesos sobre
una superficie rectificada de un area definida.

Fig. 10 Izquierda: Elemento con superficie rectificada disefiada para realizar la descarga de peso. Derecha: Detalle
de las areas definidas para realizar la descarga de peso.
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Fig. 11 Arriba: Detalle del setup utilizado para la descarga de peso sobre la plataforma. Abajo: Registro de Presion
generada en el area ensayada.
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9
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Fig. 12: Detalle de la huella registrada por la plataforma para un voluntario luego de la calibracién realizada con
pesos conocidos.

Casos de Disefio: Proyecto Plataforma de Estabilometria (Proyecto con Financiamiento
Privado): 2020-2021

Este proyecto consistié en el desarrollo de una Plataforma de Estabilometria (ver
Fig. 3), es decir, un dispositivo que fuera capaz de registrar la posicion y los desplaza-
mientos del centro de gravedad de un paciente, con las caracteristicas adecuadas para
su uso en aplicaciones de Posturologia.

El desarrollo incluy6 el disefio y simulacién mecéanica de la estructura (con la parti-
cipacion de un Ingeniero Mecanico en el equipo de desarrollo) y el disefio de la electré-
nica de sensado y comunicacion inalambrica. El proyecto culminé con la implementa-
cion del primer prototipo y la realizacion de pruebas de funcionamiento por parte de
un especialista en posturologia miembro de la parte interesada.

La empresa contratante se encuentra actualmente comercializando un equipo ba-
sado en el disefio realizado en este proyecto.

Fig. 13. I1zq.: Disefo 3D de Plataforma de Estabilometria. Der.: Render del circuito impreso de control de la Platafor-
ma de Estabilometria.
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Caso de Diseio: Amplificador de Biopotenciales - BioAmp: 2022

El objetivo de este proyecto fue realizar una revision del disefio del BioAmp, proyec-
to realizado a partir de la solicitud del Centro de Ingenieria en Rehabilitacién e Inves-
tigaciones Neuromusculares y Sensoriales (CIRINS) para ser utilizado en sus lineas de
desarrollo de Interfaces Cerebro Computadora (BCl). Se realizé una revision del disefio
a partir de la realimentaciéon de uso de los profesionales usuarios del equipo. En este
sentido se realiz6 una etapa de simulacion de las etapas de entrada para verificar la
respuesta en frecuencia del sistema y su tiempo de respuesta (tiempo de estableci-
miento de la etapa de entrada).

H & On& = Fa Bl R-AsFSE N
—

Fig. 14.: Simulacion con LTSpice de la etapa de entrada de uno de los canales de entrada del BIOAMP.

Ademas se realiz6 un modelado utilizando la herramienta SOLIDWORKS de disefio
3D paramétrico. En el proyecto original el modelado del gabinete del sistema fue rea-
lizado con OPENSCAD, una herramienta libre de modelado geométrico limitado para
la presentacién de renders y la realizacién de ensayos de integracion del disefio con la
placa electrénica y los accesorios del equipo. Debido a esto se pasé el disefio a Solid-
Works y se realizaron diversos ensayos de integracién en el entorno virtual que provee
la herramienta.

=10 o]

Fig. 15.: Disefio 3D del BioAmp en SOLIDWORKS.
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Fig. 16.: Simulacion del sistema mostrando la integracion de todas sus partes en la configuracién de 16 canales:
dos moédulos interconectados.

Luego de la simulacién y el modelado 3D del sistema se realizé la fabricacion de los
circuitos impresos y la impresién del gabinete 3D. Para la fabricacion de los circuitos
impresos se utilizé la herramienta KICAD, un software libre para disefio de circuitos im-
presos. Este permite obtener los archivos de fabricaciéon y montaje del disefio. Una de
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las salidas es la mascara de soldadura utilizada para la deposicion de pasta de estafio.
A partir de la mascara se realizé el fresado en el Plotter Fresador S103 de la poliamida
utilizada como stencil para la deposicién de la pasta.

i
w

Fig. 18.: Proceso de montaje de componentes, colocacion de pasta de soldadura con stencil realizado en el Plotter
Fresador a partir del disefio de las mascaras con KICAD.

Fig. 19.: Herramientas empleadas para el montaje de componentes y el proceso de soldadura.
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Fig. 20.: Prototipos montados y ensamblados.

Como parte de los objetivos del proyecto BioAmp es que el mismo sea de hardwa-
re libre y codigo abierto, se decidié crear un repositorio publico en la plataforma Gi-
tHub: https://github.com/prototipado/bioamp, para poder almacenar y compartir los
archivos de disefio y fabricacion tanto del hardware electronico, los modelos 3D de
gabinetes y el codigo fuente del firmware correspondiente. El mismo permite ademas
mantener un control sobre las distintas versiones de este desarrollo, a medida que se
vayan implementando futuros cambios.
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Ensayos

Fig. 2.: Sistema ensayado, listo para entregar.

Fig. 22.: Equipo de Trabajo.
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Conclusiones

Sin dudas, el factor preponderante que impacté en los tiempos de ejecucion del
proyecto fue la pandemia. De todas maneras es importante destacar que durante el
confinamiento, el Laboratorio tuvo que reconvertir su perfil de desarrollo para trabajar
en proyectos de disefio e implementacién de Elementos de Proteccion Personal. Du-
rante los aflos 2019 y 2021 todo el personal del Laboratorio llevé adelante actividades
de coordinacion de equipos de trabajo para el disefio y la impresion 3D de mascaras de
proteccion, Guias de Desinfeccion y Esterilizacion de elementos de proteccién personal
y el analisis de factibilidad de implementacién de diversas iniciativas de fabricacion de
insumos necesarios tales como filtros, gafas, delantales y barbijos entre otros. También
se particip6 en la evaluacion de diversos proyectos para la fabricacion de respiradores
domiciliarios que finalmente fueron orientados a reforzar la capacidad productiva de
fabricantes nacionales consolidados en el mercado tales como TECME y LEISTUNG,

Estas acciones cambiaron radicalmente el enfoque de trabajo del Laboratorio y no
fue hasta finales de 2022 que se pudieron encaminar nuevamente los proyectos con
empresas del sector tecnoloégico. Si bien se dejaron en suspenso las actividades del PID
referentes a la ejecucion del presupuesto y la publicacién de los resultados obtenidos,
la metodologia desarrollada se puso en practica en los proyectos sucesivos, con em-
presas de diferentes lugares del pais, desde 2022 hasta la fecha. A partir de esta expe-
riencia en los proyectos de 2023 se actualizé la manera de planificar los proyectos de
Disefio y Prototipado a unidades de 3 sprints: uno inicial de 1 mes y dos de dos meses
cada uno para obtener un minimo producto viable.

Finalmente en 2023 se pudieron realizar las publicaciones previstas de la linea de
investigacién del Laboratorio para las cuales las actividades del presente proyecto
permitieron obtener los prototipos a través de los cuales se realizaron las mediciones
presentadas. Tras este hito se consideré cerrado el proyecto con todos sus objetivos
cumplidos.

El cumplimiento de los objetivos establecidos en este proyecto ha permitido al la-
boratorio consolidarse como un actor relevante en el mapa nacional del desarrollo de
productos médicos electronicos. A través de la implementacién de técnicas modernas
de disefio asistido por tecnologia de impresion 3D, el desarrollo de sistemas avanzados
de adquisicion y procesamiento de biopotenciales, y la aplicacién de metodologias
agiles, el laboratorio ha demostrado su capacidad para innovar y adaptarse a las de-
mandas del sector.

La combinaciéon de metodologias como Scrum, Kanban e Incremental Iterativo no
solo ha optimizado los procesos de disefio y prototipado, sino que también ha facilita-
do la incorporacién de nuevas tecnologias, reduciendo significativamente los tiempos
de desarrollo. Esto ha permitido que el laboratorio se posicione como un referente
en la creacion de soluciones tecnolégicas avanzadas, contribuyendo activamente a la
generacion de conocimiento y a la mejora continua de los estandares de calidad en el
desarrollo de productos médicos.

Con estos logros, el laboratorio no solo ha fortalecido su presencia en la industria,
sino que también ha establecido bases sélidas para futuras colaboraciones con em-
presas de base tecnologica y emprendedores, fomentando un entorno de innovaciony
desarrollo sostenible en el ambito de la ingenieria biomédica en el pais.
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Indicadores de produccion

La produccion cientifica/tecnolégica alcanzada se puede medir con los siguientes in-
dicadores:
« Desarrollo de una Metodologia de trabajo basada en técnicas Agiles para el
disefio y Prototipado de Producto Médico.
« Desarrollo tecnolégico: Se realizaron un gran nimero de desarrollos de pro-
totipos de productos médicos incluyendo proyectos que terminaron siendo
Open Source como es el caso del BioAmp y varios proyectos para empresas
con financiamiento privado.

Publicacion de dos articulos en revistas cientificas: Hardware X y Micromachines

Quartz crystal Microbalance with dissipation monitoring for biomedical applications:
Open source and low cost prototype with active temperature control - HardwareX
ELSEVIER, G.G. Muioz, M.J. Millicovsky; J.M. Reta; J.I. Cerrudo; A. Pefalva; M. Machtey;
R.M Torres; M.A. Zalazar https://doi.org/10.1016/j.0hx.2023.e00416

Exploring Tear Viscosity with Microfluidic-Integrated Quartz Crystal Microbalance - Mi-
cromachines MDPI; G. Mufioz; M. Millicovsky; J. Cerrudo; A. Pefialva; M. Machtey, J.
Reta, R Torres; D. Campana; M Zalazar https://doi.org/10.1063/5.0207182
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