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1 Introducción

La epilepsia es una enfermedad cerebral, crónica y no transmisible [1]. Se carac-
teriza principalmente por:

1. Predisposición persistente a generar crisis epilépticas no provocadas por
un daño inmediato al sistema nervioso central

2. Consecuencias neurológicas, cognitivas, psicológicas y sociales debido a
las crisis epilépticas recurrentes

Las crisis epilépticas son eventos paroxísticos causados una actividad eléctrica
anormal y se caracterizan por alteraciones en el comportamiento, sensaciones
inusuales e incluso pérdida de la conciencia [2].

Las crisis epilépticas tónico-clónicas generalizadas (GTCS) son un tipo de crisis
epilépticas comúnmente asociadas a convulsiones fuertes y sostenidas de un gran
número de músculos, además de paro respiratorio y taquicardia [3]. La epilepsia
en sí misma conlleva un bajo riesgo de mortalidad, pero la muerte súbita inesper-
ada (SUDEP) es más frecuente en personas con GTCS, crisis epilépticas noctur-
nas y refractarias a fármacos. El tipo de crisis epiléptica predominante no son las
GTCS, sino las focales complejas, que se caracterizan por pérdida de conciencia
y representan un 36% de todas las crisis. No obstante, en los países de bajos a
medianos ingresos (LMIC) las GTCS son las más reportadas. Aunque esto podría
deberse a una subestimación de otros tipos de crisis por la falta de herramientas
de diagnóstico y reconocimiento, las GTCS, debido a sus características, son las
más violentas y requieren una atención especial [2].

En el presente trabajo, se realizó una investigación sobre la situación de la
epilepsia a nivel mundial y nacional con la finalidad de definir el problema, así
como para analizar sus causas y efectos.

2 Problemática

La epilepsia es una de las enfermedades neurológicasmás comunes a nivelmundial
y afecta a personas de todas las edades, razas, clases sociales y lugares geográ-
ficos. A continuación, definiremos la problemática respecto a la epilepsia en el
Perú, además de analizar el impacto de sus efectos y sus principales causas.

2.1 Contexto

Se estima que 50millones de personas viven con epilepsia a nivel mundial, siendo
esta enfermedad responsable de más de 13 millones de años de vida ajustados por
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discapacidad (DALY), lo que representa un 0.6% de la carga mundial de morbili-
dad (GBD). La prevalencia global es de 7.6 por cada 1000 personas, siendo mayor
grupos etarios correspondientes a niños, jóvenes y ancianos (Fig. 1). Asimismo, la
prevalencia es ligeramente mayor en LMIC que en países de altos ingresos (HIC),
8.75 y 5.18, respectivamente. En la Figura 2 se puede observar que las regiones
más afectadas son África subsahariana del sur, del oeste, y Latinoamérica cen-
tral y andina. La incidencia anual se estima en 61.4 por cada 100 000 personas,
siendo considerablemente mayor en LMIC (139.0) en comparación con HIC (48.9).
Además, es importante considerar que el 50% de los pacientes con epilepsia tienen
condiciones físicas o psicológicas coexistentes, por lo que muchas veces pueden
sufrir de estigma o discriminación, afectando negativamente su calidad de vida
[1].

Figure 1: Prevalencia global de epilepsia idiopática por edad y sexo, 2016
[1]

Más de la mitad de la población con epilepsia en Latinoamérica y el Caribe no
recibe atención ni tratamiento, lo cual es alarmante considerando que 4 de cada
5 personas con epilepsia viven en LMIC. La prevalencia de epilepsia se calcula
en 17.6 por cada 1000 personas, siendo 10 más que el promedio global. Además,
se estima que la incidencia anual en LMIC y HIC es de 100 y 50 por cada 100 000
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Figure 2: Prevalencia de epilepsia idiopática por cada 100 000 personas
estandarizada por edad, 2016 [1]

habitantes, respectivamente, los cuales son valores muy similares comparados
con el contexto global [4].

Según [5], la prevalencia en el Perú se estima entre 11.9 y 32.1 por cada 1000
habitantes, lo que en promedio es ligeramente mayor a la prevalencia regional.
Sin embargo, en un estudio realizado por [6], se calculó la prevalencia por cada
1000 habitantes en tres grupos: urbano, migrante y rural, obteniendo como resul-
tado 15.3, 35.6 y 25, respectivamente. Es importante resaltar la significativamente
mayor prevalencia en los grupos migrante y rural, ya que esta zona muchas ve-
ces se encuentra desprovista de herramientas para el diagnóstico y monitoreo,
así como de un tratamiento y seguimiento adecuado de este.

2.2 Definición del problema

Inicialmente, se procedió a analzir a los pricipales interesados (stakeholders) y
clasificarlos según su cercanía e importancia. Para ello, se elaboró un mapa de
stakeholders, el cual permitía observar con mayor detalle los principales involu-
crados en el problema y dividirlos en tres categorías: Usuarios, Stakeholders di-
rectos y Stakeholders indirectos (ver Anexo A).

Según esto, se analizó quiénes eran los stakeholders más importantes y se
elaboró un mapa de empatía para cada uno de ellos basándonos en testimonios
de pacientes con epilepsia (ver Anexo B). De dicho cuadro se puede destacar
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que el paciente quiere volver a tener una vida normal y dejar de pensar que lo
que padece es una “maldición”. Los cuidadores y entorno cercano siempre están
pendientes del estado de salud y ánimo del paciente, y desean enterarse lo antes
posible en el caso de que tenga una crisis. Finalmente, el médico desea que el
tratamiento prescrito sea el adecuado, pero también siente incertidumbre al no
saber en qué momento el paciente puede sufrir de una crisis epiléptica.

Adicionalmente, tomando en cuenta las herramientas de diseño tales como el
Problem Statement de Design Thinking, nos planteamos ciertas preguntas con el
fin de definir nuestro problema. Luego de realizar dicha dinámica, se organizaron
las respuestas en una tabla con post-its (ver Anexo C). Finalmente, teniendo en
cuenta las tres herramientas utilizadas, definimos el problema principal como
la tardía intervención de crisis epilépticas tónico-clónicas en pacientes con
epilepsia.

3 Descripción del problema en sus causas y efectos

3.1 Árbol de problemas

Para un mejor entendimiento del problema, se realizó un análisis de causas y
efectos mediante un árbol de problemas. Este consiste en un mapa mental donde
las ramas representan los efectos, el problema principal se coloca como el tronco
y las causas como las raíces. Este diagrama nos permite describir demejormanera
los efectos y analizar las causas más importantes, así como la relación entre ellas.
Para visualizar nuestro árbol de problemas puede hacer click aquí.

3.2 Análisis de los efectos y su impacto

Una tardía intervención de crisis epilépticas tónico-clónicas en el paciente oca-
siona 5 principales efectos:

1. La disminución de la calidad de vida del paciente. Los episodios de CE
tónico-clónica ocasionan una incapacidad laboral [7] que desglosa una lista
de perjuicios hacia la persona. Empezando con desempleo y esto debido a
la estigmatización de ciertos empleadores, siguiendo con despido laboral,
horas no pagadas, ausentismo laboral no planificado y finalmente restric-
ciones laborales en un abanico de trabajos disponibles para cualquier otra
persona. Es decir, existe una regulación del trabajo permitido para per-
sonas con CE [8].
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Al final, todo esto recae en la disminución de ingresos económicos del pa-
ciente. En Perú se ha tenido que gestionar un proyecto de ley que proteja
al paciente epiléptico y propicie su inclusión social [9].

Por otro lado, la persona con CE va a padecer depresión (en diferentes
grados), pues los términos CE y depresión están fuertemente ligados como
causa-efecto, suelen presentarse juntos en diversos estudios psicológicos
sobre el impacto emocional en personas con CE [7, 10, 11].

2. El aumento del índice de mortalidad del paciente con CE al ser ingresado a
servicios médicos de emergencia. Las CE son una complicación más para
el cuadro clínico y tratamiento inmediato que debe recibir una persona en
el área de emergencia.

3. El tercer efecto es que puede ocasionar la muerte súbita en una compli-
cación denominada SUDEP. Actualmente, no existen causas toxicológicas,
ni anatómicas para esta complicación. Si bien se viene investigando el uso
de biomarcadores potenciales, aún no existen predictores confiables de
SUDEP. Es así que, al producirse la SUDEP se incrementa la mortalidad
del paciente [12-16].

4. El status epilepticus en el paciente con CE, que consiste en una o varias
crisis epilépticas que duran 25 minutos en promedio sin recuperación de
conciencia. Y es, precisamente, por su extensa duración que aumenta el
riesgo de daño cerebral a nivel de lesiones neuronales y desarrolla fármaco-
resistencia [17-19].

5. Incremento del riesgo de lesiones potencialmente graves y trágicas. Las
CE tónico-clónicas suelen producirse esporádicamente lo que se traduce
en una potencial situación de peligro, debido a eso la persona con CE suele
necesitar compañía en todo momento [20, 21].

3.3 Análisis de las causas y sus factores

Los datos epidemiológicos brindados en el contexto nos indican una elevada
prevalencia de pacientes con epilepsia en países de bajos ingresos, entre los cuales
está incluido el Perú. De acuerdo a [1], 80% de las personas que padecen de epilep-
sia viven en países LMIC. Además, Estudios realizados por la WHO, la ILAE y la
IBE concluyen que el 75% de la población que presenta epilepsia en LMIC no
recibe un tratamiento adecuado. Esta situación se da a pesar de la disponibilidad
demedicamentos anticonvulsivos eficaces de bajo costo (desde 5 dólares anuales).
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Asimismo, incluso si se tratase adecuadamente a los pacientes conmedicamentos
anticonvulsivos, la cantidad de pacientes refractarios es muy preocupante. Entre
el 20 y 30% de pacientes atendidos no responden al tratamiento adecuado [5].

Existen distintos métodos para tratar a pacientes refractarios, siendo uno de
ellos la dieta cetogénica. La efectividad de este método se comprobó en el Hos-
pital Clínico San Borja Arriarán (Santiago de Chile). Se registró a 35 pacientes
con una eficacia variable entre 56 a 85% reduciendo hasta un 50% de las crisis.
Sin embargo, la dieta cetogénica implica un aporte deficiente de micronutrientes,
utilizando grasa como principal fuente de energía lo que puede ocasionar proble-
mas nutricionales al consumidor [22]. El método global más usado para tratar a
pacientes refractarios es la intervención quirúrgica. El Perú dispone únicamente
de 2 centros quirúrgicos, los cuales fueron posibles gracias a dos programas. El
primer programa “Partnering Epilepsy Centers inAmerica-INCN” está propuesto
principalmente para niños. El segundo programa se realizó gracias a una colabo-
ración con el equipo de epilepsia del Hospital Nacional Eduardo Rebagliati Mar-
tins, con la finalidad de intervenir a adultos con video-EEG en el sistema de Es-
Salud. De esta manera se abarcó dos sistemas de salud importantes en el Perú,
el sistema público (MINSA) y el sistema de seguridad social (EsSalud). Un ob-
stáculo en la actualidad es la ausencia de un equipo EEG invasivo, debido a un
tema financiero. Además, la ausencia de técnicas avanzadas de imagen limita las
intervenciones quirúrgicas a únicamente epilepsia directa del lóbulo temporal y
epilepsias no generalizadas [5, 23]. El incorrecto tratamiento farmacológico y los
diversos problemas que se presentan para el tratamiento de pacientes refractar-
ios generan complicaciones como el status epilepticus. Este tipo de complicación
se vio incrementada en la pandemia del Covid-19 debido al efecto neurológico de
esta enfermedad. Además, el contexto de la pandemia causa un estrés psicológico
y emocional, los cuales son factores de riesgo de las crisis epilépticas [24, 25].

Tras el análisis realizado se concluye que el tratamiento de la epilepsia en el
Perú sigue siendo una brecha que ocasiona complicaciones muy graves. Por ende,
una manera eficaz de atacar esta enfermedad, análoga a la medicación, es el mon-
itoreo para el seguimiento de crisis epilépticas. Mundialmente existen distintos
tipos de monitoreo de crisis epilépticas. Entre ellos se encuentran aplicativos
móviles Android-iOS como ”Epilepsy Journal” (Android) y ”SeizAlarm” (iPhone-
AppleWatch). Esta forma de monitoreo resulta inaccesible a personas que no
disponen de los ingresos suficientes para adquirir un Smart Watch (1700 nuevos
soles) o la suscripción a la aplicación. Otra vía para monitorear las crisis epilépti-
cas son los distintos dispositivos que se encuentran en el mercado como el “Em-
brace 2” y el ”PulseGuard Epilepsy”. Estos dispositivos son desarrollados en Esta-
dos Unidos y Reino Unido, respectivamente, siendo poco accesibles por el costo
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de importación sumado al elevado precio de los dispositivos. En el Perú, el nivel
tecnológico sigue siendo un impedimento para el desarrollo de dispositivos de
monitoreo efectivos, por lo que no existen dispositivos de detección en tiempo
real. Por ello, consideramos que la limitada accesibilidad a dispositivos de de-
tección en tiempo real de crisis epilépticas tónico-clónicas generalizadas es la
principal causa de nuestro problema y en la cual nos vamos a enfocar en este
trabajo.

4 Descripción de la propuesta de solución

En base a los aspectos anteriormente examinados, se dispuso a elegir como prop-
uesta de solución el desarrollo de un dispositivo capaz de detectar convulsiones
prematuramente, con la finalidad de reducir el riesgo de accidentes y lesiones
en los pacientes al momento de una crisis. Asimismo, esta solución deberá de
cumplir con los siguientes requerimientos y funcionalidades:

1. Deberá ser bajo costo, ya que debe de ser accesible para la mayor cantidad
de personas.

2. Deberá registrar información de cada episodio, puesto que esto será de
utilidad para el médico.

3. Deberá ser de tamaño reducido. No debe afectar el bienestar del usuario,
ni impedir su movilidad.

5 Objetivos

5.1 Objetivo general

Implementar y diseñar conceptualmente el prototipo de un dispositivo de detec-
ción en tiempo real de crisis epilépticas tónico-clónicas para jóvenes y adultos
con epilepsia.

5.2 Objetivos generales

1. Realizar un estudio del estado de los dispositivos comerciales de detec-
ción en tiempo real de convulsiones epilépticas, dispositivos no invasivos
y portátiles en zonas específicas del cuerpo.

2. Definir la lista de requerimientos que debe cumplir nuestro dispositivo.
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6 Metodología

Para la realización del objetivo general del proyecto se seguirá la siguientemetodología
de trabajo:

Se realizará un estudio del estado de los dispositivos de detección de crisis
epilépticas tónico-clónicas, equipos de monitoreo comerciales y normativas para
los sistemas de seguridad. Luego, se analizará detalladamente las funcionalidades,
y diferencias entre ellas, tomando en cuenta los beneficios de cada opción y las
limitaciones que tienen para poder escoger un producto como guía con funciones
específicas.

7 Estado del arte

7.1 Trabajos de investigación

Para esta sección, se realizó una revisión de la literatura referente a la detec-
ción de GTCS en la última década. Se revisaron principalmente bases de datos
como Wiley Online Library, IEEE Xplore, Elsevier, American Academy of Neurol-
ogy (AAN) y Multidisciplinary Digital Publishing Institute (MDPI).

La mayoría de estos trabajos estuvieron relacionados al desarrollo y validación
de dispositivos usables (wearables) para la detección de GTCS basados en señales
de acelerometría [26-30], electromiograma de superficie (sEMG) [31-34] o elec-
trocardiograma (ECG) [35]. Además, algunos trabajos presentaron también dis-
positivos basados en más de una de estas tecnologías, como la combinación de
acelerometría y sEMG [36] o de las tres simultáneamente [37].

Asimismo, trabajos recientes destacan por aprovechar la acelerometría tridi-
mensional del smartphone en lugar de desarrollar un dispositivo completo. En
este trabajo [38], se emplearon algoritmos supervisados de Machine Learning
(ML) para clasificar losmovimientos según su intensidad en 5 clases: Estacionario,
Ambulatorio ligero, Ambulatorio intenso, GTCS y caídas; obteniendo valores
muy altos de exactitud (>95%) para todas las clases menos Ambulatorio ligero.

Otros autores de trabajos más recientes han optado por enfoques diferentes
como el monitoreo por video. En [39], se propone el uso de técnicas de Deep
Learning (DL) para la extracción automatizada de características de imágenes
para la detección de GTCS en pacientes monitoreados por video. En el trabajo
mencionado, se emplearon redes neuronales convolucionales (CNNs) en combi-
nación con redes de memoria a corto-largo plazo (LSTM), obteniendo resultados
de 88 y 92% de sensibilidad y especificidad, respectivamente.
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7.2 Sistemas comerciales

Identificamos productos funcionales quemiden la actividad electrodérmica o per-
miten el monitoreo en tiempo real de frecuencia cardíaca. También revisamos
aplicativos móviles tanto de Android como iOS cuya finalidad es, ante un posible
caso de epilepsia, dar aviso a los cuidadores mediante el uso de sensores integra-
dos en los smartwatch.

Embrace 2

Dispositivo desarrollado en Estados Unidos por Empatica Inc. y aprobado por la
FDA. Su principal funcionalidad es la detección de posibles GTCS mediante los
sensores que posee el dispositivo, tales como acelerómetro, temperatura, girosco-
pio y actividad electrodérmica. Posteriormente, cuando se detecta una posible
convulsión alerta al cuidador o familiar mediante SMS o Alerta mediante una
App con suscripción mensual [40].

PulseGuard Epilepsy

Dispositivo desarrollado en el Reino Unido por PulseGuard International Ltd. Se
encarga del monitoreo en tiempo real de la frecuencia cardíaca, ya que un re-
pentino cambio indica principalmente convulsiones, asfixia, hiperglucemia, en-
tre otros. Consta de dos componentes: un sensor funcional con tecnología de luz
infrarroja incorporado en el reloj, el que a su vez está conectado vía bluetooth con
un monitor-tableta en un rango máximo de 2 metros donde se observan distintos
parámetros [41].

SeizAlarm

Aplicativo móvil de detección de convulsiones solo disponible en iOS con una in-
terfaz perceptible y facilidad al usarlo. El aplicativo debe descargarse en el iPhone
y Apple Watch y posteriormente vincularlos. El Apple Watch, al contar con acel-
erómetro, giroscopio, sensor óptico de frecuencia cardíaca, sensor de oxígeno en
la sangre, sensor eléctrico de frecuencia cardíaca (estos últimos en la serie 6) re-
aliza la función del monitoreo, mientras que el aplicativo se encarga de comparar
los datos y alertar a los contactos de emergencia automáticamente cuando se de-
tecta un movimiento similar a una convulsión o una frecuencia cardíaca inusual
[42].
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Open Seizure Detector

Aplicativo móvil conectado a tu Android mediante Bluetooth a un Smart Watch.
Este cumplirá la función de monitorear la frecuencia cardíaca entre otros índices
y enviará una alerta tanto al familiar como al usuario. El Smartwatch recomen-
dado es Garmin Vivoactive 3. Además, cabe destacar que el aplicativo es gratuito
y no requiere ninguna suscripción [43].

Epilepsy Journal

Es una app gratuita para Android que consiste en un formulario de Google Forms
que almacena la información en el drive del usuario. En la app se muestra un
botón de ”Ataque” en el cual el familiar deberá de llenar un cuestionario tal como
detener la duración, medicación de rescate, tipo de ataque (tónico-clónica, mio-
clónica, etc.), la actividad que estaba realizando, así como la ubicación y la fecha.

7.3 Patentes

Detector y monitor de movimiento anormal (Estados
Unidos-US20140350436A1)

Descripción: Detector y Monitor de movimiento anormal. Monitor de convul-
siones proporciona detección inteligente de convulsiones epilépticas. El moni-
toreo consta de un sistema de red (cámaras de video que secuencian elmovimiento),
además del dispositivo en sí para poder alertar a los cuidadores (Fig. 3, 4).
Ventajas: Dispositivo de monitoreo pasivo, no intrusivo y portátil (no requiere in-
serción o ingestión en el cuerpo humano). Alerta y comunica con los cuidadores
a través de medios inalámbricos.
Fundamento: Acelerómetro / Giroscopio / Sensor demovimiento / Datos de video
visibles de forma remota.

Dispositivo médico portátil basado en HBC para prevenir el ataque epiléptico
(CN111643067A -MAXTOP DIGITAL TECH CO LTD- 2020-09-11)

Descripción: Dispositivo médico portátil (reloj inteligente-Embrace) basado en
HBC para prevenir el ataque epiléptico (Fig 5, 6, 7). Sistema HBC: consiste en
una colocación estratégica de los materiales usados del dispositivo (reloj), para
que este pueda ser de fácil extracción al querer retirar el dispositivo para un aseo
o para reparar algún daño. En el dispositivo presente se usan tiras de tracción
y colocación de la almohadilla en forma de C. Fundamento General: Analiza el
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Figure 3: Diagrama de bloques

Figure 4: Representación de un prototipo del sistema de detección de
convulsiones
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nivel de estrés mediante un seguimiento de la actividad eléctrica de la piel del
usuario y predecir con precisión la próxima convulsión. Para la epilepsia, cuando
el reloj inteligente de prevención de ataques epilépticos detecta el ataque epilép-
tico, la aplicación de alerta en el dispositivo móvil se puede activar automática-
mente y el mensaje de recordatorio se puede enviar a la familia del paciente u
otros cuidadores a través de los datos celulares del dispositivo móvil o la conex-
ión Wi-Fi. Fundamento Específico: Microelectrodos dispuestos uniformemente
en la correa de la muñeca y una varilla colgante en el extremo de la correa en
un modo penetrante. Cuatro cámaras de regulación de tensión se encuentran
simétricamente en la placa de esfera cuadrada, las varillas de tracción están fi-
jadas a las superficies laterales internas de las tiras de tracción. Ventajas: Pórtatil
y eficiente. Con el método HBC es más fácil la extracción del reloj para el uso
diario (problema del EMBRACE).

Figure 5: Modelo del dispositivo portátil

ES1146186 - EQUIPO INTEGRAL DE DETECCIÓN, AVISO, PREDICCIÓN Y
CORRECCIÓN PARA LA SEGURIDAD DE PERSONAS CON EPILEPSIA

Descripción: El equipo personal está compuesto de 3 elementos: el primero se
encarga de registrar señales biomédicas, tomar datos y procesarlos. Para ello se
utiliza una pulsera. El segundo elemento se encarga de recoger señales cerebrales,
utilizando electrodos externos tipo audífono fijados a la piel. Finalmente, el ter-
cer elemento se encarga de comunicaciones utilizando un smartphone (Fig. 8).
Fundamento general: El objeto de la invención se centra en un equipo integral
para la monitorización, en tiempo real, de las personas con epilepsia, integrando
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Figure 6: Partes de la cubierta cuadrada

Figure 7: Ampliación del agujero pasador

un equipo personal de recogida de datos que comprende uno omás elementos con
sensores biomédicos que lleva puestos el usuario y un dispositivo electrónico de
procesado y comunicación con un software específico para el tratamiento de los
datos recogidos, más un equipo externo de asistencia general y control informa-
tizado, con el que se comunica a través de Internet, diseñado como servicio para
ayuda a la persona, y para registros, informes de datos y posibles emergencias.
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Figure 8: Diagrama general de funcionamiento

7.4 Normativa

7.4.1 Normativa internacional

ISO 9001

La empresa que fabrica el dispositivo médico debe garantizar y verificar una ro-
busta administración de la calidad con esta norma. Lo que le permite poseer un
sistema efectivo que administra y mejora, continuamente, el dispositivo [44].

ISO 13485

Es una norma reconocida internacionalmente para la gestión de la calidad en la
industria de dispositivos médicos. Debido a que puede basarse en la norma ISO
9001 detalla los requisitos necesarios para un sistema de gestión de calidad en la
cual una organización demuestra su capacidad de proporcionar productos sani-
tarios que cumplen de forma clara con los requisitos de los clientes. Fue creada
para regular el diseño y desarrollo, producción, instalación, servicios y ventas de
productos sanitarios [45].
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ISO 14001

Esta norma tiene como objetivo apoyar la aplicación de un plan de manejo ambi-
ental. Específicamente busca reducir el impacto negativo en el medio ambiente
durante todas las fases de fabricación y comercio de un producto. Sin embargo,
no presenta requisitos específicos, por lo que la certificación puede ser obtenida
por empresas con un gran trabajo detrás en manejo ambiental, como también por
empresas con un trabajo [46].

ISO 50001

Esta norma certifica un uso eficiente de la energía pues propone y valida un
sistema de gestión de la energía en la empresa desarrolladora [47].

OHSAS 18001/ISO 45001

Esta norma vela por la validación de sistemas de gestión en temas de seguridad y
salud de los trabajadores y visitantes de la empresa. Protegiéndolos de accidentes
y enfermedades laborales [48].

ISO 27001

Se encarga de evaluar y gestionar riesgos en la ciberseguridad del dispositivo o de
la empresa fabricante. Por tanto, busca verificar la capacidad de adaptación ante
futuras amenazas y garantizar la continuidad de funcionamiento del dispositivo
[49].

7.4.2 Normativa internacional

Decreto supremo N° 003-2020-SA

El decreto supremo N° 003-2020-SA define como dispositivo médico activo a
cualquier equipo médico cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energía
eléctrica o de una fuente de energía distinta generada por el cuerpo humano. Esta
normativa establece los principios aplicables al diseño y fabricación al disposi-
tivo, así como estatuye los principios esenciales de seguridad. Finalmente, clasi-
fica los dispositivos médicos en cuatro clases: de bajo riesgo, riesgo moderado,
alto riesgo y críticos en materia de riesgo [50].
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8 Diseño conceptual

8.1 Requerimientos de diseño

La lista de requerimientos se puede observar en el Anexo D. Los requerimientos
fueron clasificados dependiendo de si son exigencias (EXG) o deseos (DES). En
la EXG1 se estableció un valor de sensibilidad mínimo del 90%, lo que implica
que, de cada 10 GTCS, al menos 9 deben ser detectadas. Este valor fue estable-
cido luego de revisar la literatura. Los valores de sensibilidad para dispositivos
que detecten GTCS tenían valores de sensibilidad muy variables, desde 67 hasta
100%. Sin embargo, en [27] el sistema solo fue evaluado en 2 pacientes (67% de
sensibilidad); mientras que en [28, 30] se obtuvo un 100% de sensibilidad pero
solo fue evaluado en 10 episodios de GTCS. Estudios evaluados en una cantidad
considerable de pacientes y eventos epilépticos, [26] y [29], obtuvieron valores
de sensibilidad de 91 y 95%, respectivamente.

8.2 Esquema de funciones

En la Figura 9 se muestra el esquema de funciones planteado teniendo en cuenta
las exigencias planteadas previamente. En este punto del diseño, se analizan las
interacciones de las señales de entrada y salida con la caja negra. La caja negra
está representada por las funciones, que serán divididas en distintos bloques para
una descripción más precisa de que hace cada elemento para implementar la
funcionalidad de todo el producto.

8.2.1 Entradas y salidas

Señales de entrada:.

• Señal de parada de emergencia manual

• Alimentador eléctrico

Señales de salida:

• Información del paciente: Mediante gráficas se presenta el proceso de mon-
itoreo del paciente durante la convulsión al doctor encargado, en su com-
putadora de trabajo.

• Señal de alarma: Mediante los actuadores se manifiesta una alarma para
indicar a las personas alrededor la presencia de una crisis epiléptica.
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• Señal de parada: Indicador de la detección de los sistemas de alarma para
prever la lectura de falsos positivos.

• Ambiente protegido: Genera un ambiente del sistema seguro para su uso,
mediante fijación de todos los componentes.

Figure 9: Esquema de funciones

8.2.2 Funciones externas al sistema

8.2.2.1 Subsistema: Interfaz

Figure 10: Subsistema interfaz

• Recibir información: Todo el procesamiento analizado con la interacción
de funciones se almacena en el interfaz para poder brindar la información
correspondiente.
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• Mostrar gráficas del paciente: Se mostrará el monitoreo realizado al mo-
mento de la convulsión. Los parámetros a tomar en cuenta. Entre los diver-
sos parámetros a tomar en cuenta destacan el tiempo de crisis y la actividad
muscular.

8.2.3 Funciones del sistema

8.2.3.1 Subsistema: Energía

Figure 11: Subsistema de energía

• Energizar sensores, módulos de transmisión de datos, controlador y ac-
tuadores: La fuente de voltaje incluida otorga un rango requerido por los
elementos del sistema en corriente continua.

8.2.3.2 Subsistema: Sensores

• Detectar parada de emergencia: Permitir la solicitud de parada de actu-
adores ante un falsa medición o requerimiento de cese mediante la inter-
acción física del usuario y el dispositivo que emitirá una señal que será
procesada y desactivará los actuadores.

• Detectar actividad muscular: Emitir señales de información en vivo del
estado mioeléctrico (de la zona muscular adyacente al dispositivo) hacia
el controlador. Esta señal permitirá aperturar la programación durante el
procesado de información posterior.
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Figure 12: Subsistema de sensores

• Detectar aceleración y posición del brazo: Emitir señales de información
en vivo de la aceleración y posicionamiento (de la zona del brazo adya-
cente al dispositivo) hacia el controlador. Esta señal permitirá aperturar la
programación durante el procesado de información posterior.

8.2.3.3 Subsistema: Procesamiento

Figure 13: Subsistema de procesamiento

• Calcular actividad eléctrica muscular: Emitir señales de medición en vivo
del estado mioléctrico (de la zona muscular adyacente al dispositivo) ha-
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cia el controlador, generando una gráfica con los datos detectados. Esta
función permitirá habilitar el rango de valores críticos durante el proce-
samiento.

• Calcular aceleración y vibraciones: Emitir señales de medición en vivo de
la aceleración y vibración (de la zona del brazo adyacente al dispositivo)
hacia el controlador, generando una gráfica con los datos detectados. Esta
función permitirá habilitar el rango de valores críticos durante el proce-
samiento.

• Identificar valores críticos: A partir de un rango de valores, esta función
permitirá reconocer valoresmedidos que supongan una convulsión y definir-
los como valores críticos.

• Almacenar datos:Guardar información de la data calculada que fue recogida
por los sensores por un período de tiempo. Además, de guardar los datos
identificados como valores críticos con el objetivo demantener un historial
de eventos críticos.

• Decidir acción: Enviar señales de acción a los actuadores y activar alar-
mas, así como también guardar la data. Por otro lado, aquí se procesará y
posteriormente se emitirá la señal de parada del sistema.

8.2.3.4 Subsistema: Comunicación

Figure 14: Subsistema de comunicación

• Enviar información: Transmitir toda información del sistema a través un
sistema de comunicación a la interfaz.
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Figure 15: Subsistema de actuadores

8.2.3.5 Subsistema: Actuadores

• Generar luces: Transmitir a través de una señal analógica de luz el estado
de alarma a las personas alrededor del usuario.

• Generar sonidos: Transmitir a través de una señal analógica de sonido el
estado de alarma a las personas alrededor del usuario.

• Detener la alarma:Generar la posibilidad de inhabilitar el sistema de alarma
al momento de ya no ser requerido o en presencia de una detección equiv-
ocada.

8.2.3.6 Subsistema: Mecánica

• Fijar sensores al dispositivo: Permitir el posicionamiento de los sensores
de manera permanente al dispositivo durante el funcionamiento del sis-
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Figure 16: Subsistema mecánico

tema. El método de fijación depende del material usado para la protección
del dispositivo.

• Fijar módulos de transmisión: Permitir el posicionamiento de los módu-
los de transmisión (ejm. Arduino) de manera permanente al dispositivo
durante el funcionamiento del sistema. El método de fijación depende del
material usado para la protección del dispositivo.

• Fijar controlador al dispositivo: Permitir el posicionamiento de los con-
troladores demanera permanente al dispositivo durante el funcionamiento
del sistema. El método de fijación depende del material usado para la pro-
tección del dispositivo.

• Proteger electrónica: Encapsular todos los componentes del sistema elec-
trónico para generar una protección ante la humedad, calor y corrosión.
Para poder controlar estos parámetros es necesario conocer especificaciones
de los componentes.

• Fijar actuadores al dispositivo: Permitir el posicionamiento de manera
permanente de los actuadores de alarma y parada de alarma al dispositivo
para la correcta transmisión de señales visuales y auditivas.

8.3 Matriz morfológica

En el Anexo E se puede observar nuestra matriz morfológica. En esta matriz,
cada columna corresponde a un concepto de solución (CS) independiente. Cada
CS será analizado y comparado en la siguiente subsecciión.
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8.4 Evaluación de conceptos de solución en base a criterios técnicos y
económicos

A continuación, se realizó la evaluación de cada CS en base a criterios técnicos y
económicos. Los criterios fueron basados en [51]. En la Tabla 1 podemos observar
la evaluación para cada criterio. Finalmente, se obtuvo como ganador el CS1.

Table 1: Tabla de evaluación de conceptos de solución en función de
criterios técnicos y económicos. Adaptado de [51].

Conceptos de solución (CS)
N.º Criterios técnicos y económicos

1 2 3 4
1 Facilidad de ensamblaje 3 2 1 1
2 Costo de tecnología 2 3 3 2
3 Costo de operación 1 2 1 1
4 Seguridad 3 3 2 2
5 Estabilidad 3 2 2 1
6 Posibilidad de automatización 3 3 2 1
7 Facilidad de manejo 3 2 2 1
8 Peso 3 1 1 1
9 Disponibilidad de repuestos 3 3 3 3
10 Tamaño 3 2 1 1

Suma total 27 23 18 14

8.5 Proyectos preliminares

Adicionalmente, a partir del CS ganador, proponemos los bocetos de tres proyec-
tos preliminares (Fig. 17, 18, 19).

9 Desarrollo de la propuesta de solución

9.1 Descripción del funcionamiento del sistema

El primer paso es calibrar los sensores. Los sensores utilizados son el myoware
y el acelerómetro. El acelerómetro se encarga de medir el movimiento realizado
por el brazo y filtrar si este movimiento es rápido para poder determinar indi-
cios de convulsión. En caso se trate de un movimiento rápido, se comienza a leer
los datos del myoware encargado de detectar la actividad eléctrica del músculo.
Mediante los rangos predeterminados por el myoware se determina si se trata de
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Figure 17: Proyecto preliminar 1

Figure 18: Proyecto preliminar 2
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Figure 19: Proyecto preliminar 3

una convulsión tónico-clónica. De no detectarse una convulsión por el myoware,
se vuelve a tomar los datos del acelerómetro y se realiza todo el proceso previo.
Una vez detectada la convulsión, se procede a activar los actuadores para poder
advertir al entorno de la crisis. Además, los datos registrados por el myoware
serán enviados a una base de datos en línea para que el médico encargado pueda
monitorear al paciente y revisar el registro de sus episodios mediante la interfaz
gráfica. Finalmente, cuando el acelerómetro deje de medir el controlador inter-
pretará que ya se acabó la crisis epiléptica.
A continuación, se muestra el diagrama de flujo (Fig 20).

9.2 Diseño de la interfaz gráfica

9.2.1 Aplicación móvil para uso de los cuidadores

Se desarrolló en Android Studio, usando lenguaje java.

9.2.1.1 Pantalla principal

Se visualiza en la parte superior el “soporte” e “información” donde se brindan
datos de utilidad para los usuarios. En la parte inferior, se encuentran dos botones
los cuáles dirigen al recurso asignado (Fig. 38).
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Figure 20: Diagrama de flujo

9.2.1.2 Botón *Ingresar datos*

Al hacer clic, direcciona al “Registro de convulsiones tónico-clónicas” dónde este
será completado por el cuidador/familiar cercano al paciente. Luego de ello, ha-
ciendo clic en “Registrar”, la información proporcionada será almacenada en una
base de datos MySQL y se brindará un usuario y contraseña en el dominio para
el ingreso del médico y posterior revisión (Fig. 39, 40).

9.2.1.3 Botón *Monitoreo*

Al hacer clic, se visualizará el modelado 3D del prototipo, un ejemplo de la conex-
ión Arduino-Acelerómetro y deberá conectarse con el dispositivo vía Bluetooth
(Fig. 41).
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9.2.1.4 Botón *Conectar vía Bluetooth*

Al hacer clic y comprobarse la conexión, se deberá visualizar los parámetros de
los sensores en el dispositivo y realizar comparación de datos para que a través
de ello emita una alarma. Además, se podrá hacer clic en la opción “Desactivar
alarma” para que cese el sonido (Fig. 42).

9.2.2 Aplicación web para el uso del médico encargado

Además, se diseñó el mockup de una aplicación web. Esta fue pensada como in-
tuitiva y fácil de usar para el médico. Consideramos una aplicación web ya que el
médico puede acceder a ella fácilmente desde el navegador web de su computa-
dor.
El primer paso es iniciar sesión con su usario y contraseña (Fig. 21). Luego, el
médico observará a todos los pacientes que tiene bajo su cargo que usan nue-
stro dispositivo (Fig. 22). Ahora, una vez seleccionado un paciente, le aparecerá
un menú, donde estará seleccionado por determinado la opción de información
del paciente (Fig. 23). En esta ventana, podrá visualizar tanto la información per-
sonal como clínica del paciente. La opción más importante es la de revisar el
registro de episodios epilépticos del paciente (Fig. 24), donde podrá ver cada cri-
sis epiléptica registrada, ordenada desde la más reciente. Además, se observa la
fecha, duración y tipo de crisis epiléptica. Consideramos otras opciones impor-
tantes como la vista de calendario, que le brinda una información más visual al
médico para el monitoreo del paciente, y la opción de agendar una cita, para
poder contactarse directamente con el paciente.

9.3 Modelado y simulación 3D

Para este fin se utilizó el programa Blender para poder diseñar tanto la mano
como los componentes que se acordaron cuando se determinó el concepto de
solución ganadora. Para dicho fin, semodeló un brazo izquierdo demanera genérica
para obtener una idea de cómo el usuario iba a utilizar el dispositivo y donde es-
tará cada uno de los componentes. Por cuestiones de equilibrio y comodidad se
determinó que era necesario utilizar 3módulos donde en cada uno de ellos estaría
algún componente. Para ello se diseño 3 cajas de color negro en las cuales irian
dichos componentes, el material de estas cajas inicialmente fue pensado para ser
impreso en 3D.
Para comenzar tenemos el módulo principal, en el cual se encuentran la mayoría
de componentes (Arduino nano, Buzzer, Led, Acelerómetro, Módulo Bluetooth)
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TDEC: Generalized Tonic-Clonic Seizure Detection

ra_cordova

***********

Iniciar sesión

Si necesita asistencia técnica puede comunicarse 
con nosotros escribiendo a: asistencia@tdec.pe

Bienvenido a TDEC: En esta 
plataforma usted podrá visualizar el 
registro de crisis epilépticas de sus 

pacientes. Si aún no tiene una cuenta 
puede registrarse aquí.

Figure 21: Aplicación web: Ventana de inicio de sesión

Bienvenido de vuelta, Dr. Renzo Córdova

Ingresar

Nombre: Taco Díaz,
Giovanni Bryan

DNI: 72727235

Ingresar

Nombre: Alarcón
Gutiérrez, Rodrigo

DNI: 71433871

Ingresar

Nombre: Ortiz
Valverde, Hans

DNI: 72550106

Ingresar

Nombre: Mucha
Huatuco, Christian

DNI: 73644096

Ingresar

Nombre: Rodríguez
Cruz, David

DNI: 75692969

Figure 22: Aplicación web: Ventana de inicio y selección de pacientes
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Paciente: Ortiz Valverde, Hans

Menú

Información del paciente

Registro de episodios

Vista de calendario

Agendar una cita

Información personal
Nombres: Hans
Apellidos: Ortiz Valverde
DNI: 72550106
Edad: 20 años 8 meses 7 días
Teléfono: +51 958 767 609

Información clínica
Tipo de crisis epilépticas: CE focales 
secundariamente generalizadas
Tratamiento: Levetiracetam 100mg tableta
Centro de salud: Hospital Edgardo Rebagliati 
Martins
Médico asignado: Dr. Renzo Córdova
Posibilidad de cirugía: No

Figure 23: Aplicación web: Información del paciente

Paciente: Ortiz Valverde, Hans

Menú

Información del paciente

Registro de episodios

Vista de calendario

Agendar una cita

N° de 
CE Fecha Duración Tipo

37 15-12-2021 3 min 2 seg GTCS

36 15-12-2021 2 min 54 seg GTCS

35 15-12-2021 4 min 0 seg GTCS

34 15-12-2021 7 min 21 seg GTCS

33 14-12-2021 2 min 10 seg GCS

32 13-12-2021 9 min 52 seg GCS

31 13-12-2021 2 min 4 seg GTCS

30 13-12-2021 3 min 21 seg GTCS

29 13-12-2021 5 min 50 seg GTCS

28 13-12-2021 2 min 50 seg GCS

27 10-12-2021 1 min 10 seg GTS

26 10-12-2021 2 min 2 seg GTS

25 10-12-2021 3 min 20 seg GTS

24 08-12-2021 2 min 34 seg GTS

Figure 24: Aplicación web: Registro de crisis epilépticas
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y no llegarían a superar más de los 300 g (Fig. 25). Por otro lado tenemos el mó-
dulo de la batería que está ubicado en la parte derecha con respecto al módulo
principal, dicha caja está diseñada para poder portar la batería recargable de litio
que pueda brindar la energía suficiente para que el sistema funcione (Fig. 26). El
módulo del MyoWare se encuentra en el lado opuesto al módulo de la batería
recargable, esto está dispuesto así para poder monitorear la actividad muscular
de esa zona. Esa ubicación fue escogida debido a que se encuentra alejado de
cualquier roce entre el sensor y la zona abdominal y partes cercanas a esta que
puedan interferir o incluso desconectar este módulo del velcro que une a estos
3 módulos y fija el dispositivo al brazo del usuario. Asimismo recordar que el
sensor también está en contacto con el paciente ya que este sensor está confor-
mado por 2 microelectrodos que miden la actividad muscular de la zona y otros
pines correspondientes a un microelectrodo de referencia que ayude al sensor a
distinguir los valores y están dispuestos como se muestra en la imagen (Fig. 27).
Finalmente, al unir todos estos módulos resulta en la imagen mostrada a contin-
uación, donde se aprecia que los módulos están equilibrados entre sí (Fig. 28).

Figure 25: Vista aérea del módulo principal y disposición de sus com-
ponentes.
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Figure 26: Vista aérea del módulo de la batería y disposición de la
misma.

Figure 27: Vista aérea del módulo del sensor MyoWare y la disposición
del mismo.
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Figure 28: Vista aérea del dispositivo de monitorización y uso.

Abbreviations
AAN american academy of neurology
CE crisis epiléptica
CNNs convolutional neural networks
DALYs disability-adjusted life years
DL deep learning
ECG electrocardiograma
EEG electroencefalograma
GBD global burden of disease
GTCS generalized tonic-clonic seizure
HIC high-income countries
IBE international bureau for epilepsy
ILAE international league against epilepsy
INCN instituto nacional de ciencias neurológicas
LMIC low-to-middle-income countries
LSTM long short-term memory
MDPI multidisciplinary digital publishing institute
MINSA ministerio de salud
ML machine learning
sEMG surface electromyography
SUDEP sudden death in epilepsy
WHO world health organization
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Anexos
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Figure 29: Mapa de stakeholders (Elaboración propia).

40



1 Detection of Generalized Tonic-clonic Seizures in Patients with Epilepsy

B Empathy map

PACIENTE

¿QUÉ DESEA? ¿QUÉ PIENSA?

¿QUÉ HACE? ¿QUÉ SIENTE?

- Quiere llevar un estilo de vida 
“normal” y saludable.
- Quiere ser auxiliado lo más 
pronto posible.

- Piensa que en cualquier momento 
puede sufrir una crisis epilética, incluso 
en circunstancias desfavorables como 
comiendo.
- “La epilepsia es una maldición.”

- Recibe tratamientos continuamente 
y es monitoreado por médicos.
- En la mayoría de casos, lleva un 
estilo de vida regulado por medica-
mentos.

- Exclusión por parte del entorno social.
- Miedo por los recurrentes episodios y 
preocupación por cuándo ocurrirá el 
siguiente.
- Ofuscado por tantos medicamentos y 
tratamientos.

Figure 30: Mapa de empatía del paciente (Elaboración propia).

FAMILIA

¿QUÉ DESEA? ¿QUÉ PIENSA?

¿QUÉ HACE? ¿QUÉ SIENTE?

- Que el paciente reciba un tratamiento 
efectivo.
- Que el paciente no dependa siempre 
de ellos.
- En el caso de un episodio enterarse 
rápidamente.

- En la pronta recuperación del paciente.
- En el estado anímico y la salud del paciente.
- Si el paciente está sufriendo un episodio 
epiléptico.

- Vigila y monitorea al paciente.
- Vela por el cumplimiento de la 
medicación.

- Agobiado y deprimido por la situación 
de su familiar.
- Cansado debido a los constantes 
cuidados.

Figure 31: Mapa de empatía de los familiares (Elaboración propia).

41



Alarcón Rodrigo, Córdova Renzo, Mucha Christian, Ortiz Hans, Rodríguez
David & Taco Giovanni

MÉDICO

¿QUÉ DESEA? ¿QUÉ PIENSA?

¿QUÉ HACE? ¿QUÉ SIENTE?

- Desea que el tratamiento seleccionado 
para el paciente le pueda ayudar con su 
estilo de vida diario.
- En el caso de un ataque, que el paciente 
tenga a alguien que lo acompañe.

- Piensa si el fármaco administrado es el 
mejor o si el estado del paciente podría 
mejorar con otro.
- “¿Estará sufriendo un ataque?”

- Monitorea el estado del paciente 
continuamente.
- Está a la expectativa por cualquier 
complicación.
- Administra medicación.

- Siente melancolía por el estado anímico 
del paciente.
- Impotencia porque no hay una herra-
mienta que le permita saber si un paciente 
está sufriendo algún ataque.

Figure 32: Mapa de empatía del médico (Elaboración propia).
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C Problem statement

¿Por qué es un 
problema?

¿Quién necesita 
una solución?

¿Cuando debe 
de ocurrir?

¿Cómo se está 
resolviendo hoy?

Aumento de 
casos

Gravedad de 
los casos

Afecta en gran 
medida la salud 

del paciente

Pocas soluciones 
de bajo costo

Pacientes

Cuidadores y 
Familiares

Médicos

 proceso espontáneo

No se puede saber,
 debido a que es un 

Prescripción de 
fármacos

Dispositivos

Detección mediante 
exámenes

(EEG, IRM, IMG)

Figure 33: Herramiento de Problem Statement (Elaboración propia).
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D Lista de requerimientos

Deseo o Exigencia Descripción 

Exigencia

EXG0

Detectar de crisis epilépticas tónico-clónicas 

generalizadas y alertar a los cuidadores del 

paciente con epilepsia.

Exigencia

EXG1

El sistema debe tener una sensibilidad de 
mínimo el 90%.

Exigencia

EXG2

La latencia de detección promedio no debe 

ser mayor a 30 s.

Deseo

DES1

La tasa de falsas alarmas no debe superar las 
2/día.

Exigencia

EXG3

Señales de entrada: acelerometría y 

electromiografía

Señal de salida: señal de alarma

Exigencia

EXG4

Señal de entrada: El sistema debe contar con 

un mecanismo para detener la alarma.

Deseo

DES2

Señal de salida: La información sobre los 

episodios debe ser almacenada en una base 

de datos.

Exigencia

EXG5

El sistema debe ser alimentado por una 

fuente de 5 a 9 V.

Exigencia

EXG6

El dispositivo debe ser fácil de accionar por el 

usuario.

Lista de requerimientos

Función Principal

Performance

Señales

Energía

Interfaz

Figure 34: Lista de requerimientos (Elaboración propia).
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E Matriz morfológica

Figure 35: Matriz morfológica, parte 1 (Elaboración propia).
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Figure 36: Matriz morfológica, parte 2 (Elaboración propia).
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Figure 37: Matriz morfológica, parte 3 (Elaboración propia).
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F Ventanas del aplicativo móvil

Figure 38: Ventana de inicio
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Figure 39: Ventana de registro de datos
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Figure 40: Registro exitoso.
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Figure 41: Ventana de conexión bluetooth
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Figure 42: Venta de alarma.
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