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Resumen

La hipertension intraocular es una enfermedad altamente extendida en la poblacién mundial,
produciendo dafos irreversibles en el ojo, o incluso ceguera. Por ello, se requiere un
minucioso control por parte de un oftalmélogo mediante el uso de un tonémetro. El objetivo
de SASTI, es la creacion e implementacion de un sistema de medicion de tension intraocular
de uso doméstico y envio de datos incorporado a un dispositivo manual y de facil manejo, que
permite que el propio paciente pueda realizar la medida de la tension intraocular en su propio
domicilio sin personal cualificado. Los datos obtenidos seran enviados al historial del paciente
para que el médico especialista pueda hacer seguimiento. Se seguirdn los estandares
establecidos en la guia PMBOK® y se empleara la metodologia SCRUM para la etapa de
desarrollo Software. Con este dispositivo, se espera conseguir un control mas exhaustivo de

la enfermedad, y supondra una revolucion tecnoldgica en dispositivos médicos.

Palabras Clave: Glaucoma, Tonémetro, presién intraocular, autocontrol.

Abstract

Intraocular hypertension is a highly widespread disease in the world population, causing
irreversible damage to the patient's eye or even blindness. Thereby, a thorough monitoring is
required by an ophthalmologist using a tonometer. SASTI aims to develop and implement an
intraocular pressure measurement system and data transmission, incorporated into a manual
and easy-handling device that allows the patient to measure the intraocular pressure at home
without medical supervision. The data obtained will be automatically downloaded and stored
into a database, where through a software program the specialist doctor would be able to
monitor the disease when necessary. The standards established in the PMBOK® guide will be
followed and the SCRUM methodology will be used for the development stage of the Software.
With this device, it is expected to achieve a more comprehensive disease control, and will

involve a technological revolution in medical devices.

Keywords: Glaucoma, Tonometer, intraocular pressure, self-monitoring.
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1 Introduccidn

Este documento corresponde a una propuesta de financiacion de un proyecto de innovacion
basado en la creacion de un sistema para el autocontrol de la presién intraocular. A
continuacién, se muestran las razones por las que se ha elegido esta tematica, los problemas

actuales que existen y la importancia que tiene llevar a cabo el proyecto.

1.1 Motivacion

La hipertension ocular esta provocada por un mal funcionamiento del sistema de drenaje del
humor acuoso, que bafia y nutre las estructuras oculares. Cuando este no fluye correctamente
por multiples causas, se rompe el equilibrio entre el liquido que se produce en el interior del
ojo y el liquido que va saliendo de él, lo que deriva en un aumento de la presion intraocular,
normalmente gradual, aunque también puede ser brusco. Una de las patologias mas severas
asociadas a la hipertension ocular es el glaucoma, enfermedad neurodegenerativa que puede
derivar en ceguera. La hipertensién ocular no se puede prevenir, pero si que se puede
controlar de cerca con revisiones periddicas (especialmente en caso de tener factores de
riesgo) y reducir mediante diferentes tratamientos para evitar que se dafie el nervio 6ptico vy,
con ello, origine una pérdida de visién irreversible. La Organizacion mundial de la salud (OMS)
estima que 60 millones de personas sufren glaucoma (Quigley, 1996). A nivel mundial, 4,5
millones de personas estan ciegas a causa de esta enfermedad, y se prevé que para el afio
2020 esta cifra aumente a 80 millones, es decir, 1,06% de la poblacién mundial (“Primer
informe mundial sobre la visién”, 2017). Esto se traduce en que se trata de la segunda causa
de ceguera a nivel mundial, después de las cataratas, y la primera causa de ceguera en

personas mayores de 60 afios.

Todas las personas pueden padecer la enfermedad del glaucoma, independientemente de la
edad. Aunque las personas de mayor edad presentan un mayor riesgo de padecer esta
enfermedad, los bebes también pueden nacer con glaucoma. Esta enfermedad, es conocida
como la ceguera silenciosa, dado que el glaucoma no da sintomas hasta sus fases mas
avanzadas, provocando que el diagnéstico sea tardio y que no se pueda iniciar a tiempo un
tratamiento que frene el avance de la enfermedad. Es por ello necesario acudir a un

especialista oftalmologo para realizar un exhaustivo control de la presion intraocular (P10).

La técnica diagnéstica adecuada y mas fiable para medir la presion intraocular, es mediante
el uso de un tondmetro, instrumento que debe ser manejado por médicos oftalmélogos

especialistas, autorizados e instruidos para el manejo del mismo. Se ha demostrado ademas
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que los pacientes pueden tener una amplia variabilidad de PIO durante las 24 horas del dia
en funcion de diferentes factores como: ritmo circadiano, ejercicio fisico, medicacién, cambios
posturales (supina o vertical), etc. por lo que a veces se requiere internacion para realizar
mediciones de la curva de PIO de 24 horas, lo que conlleva un proceso incomodo y costoso
(Lucia P-G, & Julian G-F, 2020).

Uno de los problemas que tenemos actualmente en la sanidad publica, son las listas de
espera. Segun la organizacion de consumidores y usuarios (OCU), el tiempo de espera medio
en la especialidad de oftalmologia en Espafia es de ochenta y tres dias, como bien se muestra
en la gréfica 1, un tiempo bastante elevado teniendo en cuenta la importancia que tiene la

deteccion precoz de esta enfermedad. (OCU, sf).

Dias (Unidades

= <A ) ) 5 2 < : & = ,
D, Qe 0{’@ 3 O/,/ O/. > Y5 0-’..7 (//.:- Yo % Yo

Consultas externas

Gréfica 1 Lista de espera de oftalmologia

(Fuente: Sistema Nacional de Salud www.epdata.es)
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1.2 Planteamiento del trabajo

El objetivo de este proyecto es la creacidn de un sistema para la atencién sanitaria orientado
a las necesidades de los pacientes con PIO elevada, cambiando de un enfoque reactivo a una
atencion proactiva. El sistema para el autocontrol y seguimiento de la tensién intraocular
(SASTI), es un dispositivo de uso doméstico pensado para que todas aquellas personas
propensas a padecer hipertension intraocular, puedan realizarse ellos mismos la medida
desde sus domicilios, sin la necesidad de acudir presencialmente a una consulta médica o a
una oOptica. Una vez realizada la medicion de la PIO, los datos obtenidos son enviados y
almacenados en el historial clinico del paciente, de tal manera que, si hubiera algun valor
andémalo, el oftalmélogo recibird un aviso al instante para revisarlo y/o citar al paciente si fuera

necesario.
Con el desarrollo de SASTI, se busca conseguir:

¢ Un mayor control de la enfermedad en términos generales de salud publica.

¢ Unareduccién considerable del gasto sanitario a través de la disminucién de consultas
presenciales.

e Reduccion de las listas de esperas y en una mayor eficiencia del sistema sanitario y
Su actividad.

e Una mayor implicacién del paciente en el control de su enfermedad ademas de un
mejor conocimiento de la misma, lo que podria contribuir a una mejor adherencia al
tratamiento.

e Ayudar a pacientes que no pueden acudir fisicamente a la consulta por diferentes
motivos, ya sean barreras fisicas o fisiolégicas (personas mayores, discapacitados,
zonas con dispersién geogréficas, etc.) acercando la atencién personalizada a sus

hogares.

SASTI supera el estado del arte dentro de los sistemas de telemedicina mediante el desarrollo
de nuevos enfoques para la atencion integrada, respaldadas por los sistemas y servicios de
TIC. Por un lado, mediante el desarrollo de un tonémetro de uso doméstico y de facil manejo;
y por otro lado mediante un sistema de conexién y envio de datos al sistema de salud del Pais

Vasco.

La duracion total del proyecto es de dos afios y medio, y tiene como finalidad, la creacion de
un tonémetro domeéstico, manual y de facil manejo, que permita al propio paciente realizar la
medida de la tensién intraocular en su propio domicilio sin necesidad de acudir a la consulta
del especialista. Dicho dispositivo, sera prescrito por el oftalmélogo a aquellos pacientes que

necesiten un control minucioso de la misma.
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SASTI ademas estara configurado con el perfil del paciente, de tal manera que cuando se
realice la toma de la tension, el propio dispositivo detectara si la medicion esta bien hecha o
no mediante un sistema de deteccion automéatica del ojo, compuesto por unos transmisores
LED infrarrojos que dan por vélida la medicion si se encuentran totalmente alineados con la
cOrnea, y a una distancia de entre cuatro y ocho milimetros de la cara. Los datos obtenidos
seran volcados automaticamente a la base de datos del historial médico, por lo que el paciente
no tiene que preocuparse de transcribir los datos a ningun papel ni sistema informatico. Si
algun dato se encuentra fuera de los rangos de normalidad, o diferentes a la presion
intraocular objetivo, el sistema activara un aviso, por el cual, el médico valorara el caso y citara

al paciente si fuera necesario para la revision en consulta en funcién de la gravedad.

Este proyecto esté alineado con la convocatoria PHC-25-2015 del programa de financiacion
Europeo H2020, explicada mas adelante en el capitulo 4.1.2, en cuanto a un desarrollo para
la atencion sanitaria mediante sistemas y servicios TIC, abordando la problematica de la
creciente carga de enfermedades. SASTI aplica estos desarrollos desde el punto de vista

tecnoldgico en los siguientes dominios:

e Desarrollo de un sistema robusto que facilita el monitoreo del estado del paciente.
e Fusion, andlisis e interpretacion de datos de pacientes y médicos especialistas.
o Desarrollo de servicios orientados al paciente para apoyar el autocuidado y fomentar

su tratamiento en caso de necesidad.

1.3 Estructura del trabajo

A continuacién, se muestra la forma en la que se han estructurado las diferentes partes que

forman este proyecto.

Capitulo 1: Introduccién del proyecto. En este primer capitulo, se ha explicado la motivacion
de llevar a cabo este proyecto debido a la situacién actual existente del gran nUmero de
personas con glaucoma ocular y las grandes listas de esperas que hay en la sanidad para
controlar dicha enfermedad. El capitulo ha concluido con un resumen de la solucién que se
plantea para mejorar la situacion y poder controlar la enfermedad a través de un sistema de

autocontrol de la P1O desde el propio domicilio del paciente.

Capitulo 2: Resumen de la propuesta. El segundo capitulo se hace referencia a la
descripcion de la convocatoria de financiacion para la que se quiere obtener los fondos.
También se describe de una forma resumida, la temética del proyecto y que se quiere llevar
a cabo, y se concluye con una descripcion de los seis integrantes del consorcio que participan

en este proyecto.
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Capitulo 3: Contexto y estado del arte. En esta tercera seccion, se explica en qué contexto
se va a desarrollar el proyecto, es decir, a que publico objetivo va dirigido el proyecto. También
se hace un andlisis de todos los tonGmetros existentes en la actualidad, y de algunos de los

sistemas empleados actualmente para el envio de datos clinicos.

Capitulo 4: Propuesta segln el formato de la convocatoria. Es donde se desarrolla el
proyecto siguiendo el formato que marca la convocatoria H2020. Se recoge la excelencia del
proyecto, asi como el impacto que supondra, los miembros que forman el consorcio y todo el
proceso de implementacion. El capitulo se cierra con una seccion final relativo a la ética y la

seguridad.

Capitulo 5: Conclusiones y trabajo futuro. Para este capitulo, se recoge las conclusiones
finales una vez terminado el proyecto y se explica en que otros campos se podria desarrollar

en un futuro un sistema similar a SASTI.
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2 Resumen de la propuesta

En este capitulo, se hara un resumen del proyecto donde se muestra una imagen ilustrativa
para facilitar el funcionamiento del sistema SASTI. También se hara una pequefia introduccién
al consorcio formado para este proyecto, donde se indicara el acrénimo utilizado a lo largo del

proyecto de cada uno de ellos.

2.1 Descripcion de la convocatoria

La convocatoria elegida para este proyecto, se presenta para la Call PHC-25-2015 “Sistemas
y servicios TIC avanzados para una asistencia integrada™, dentro del programa marco RIA y
perteneciente al programa de financiacion Europeo H2020 publicada el 30.07.2014, y con
fecha de finalizacién del 21.04.2015 a las 17:00 hora local en Bruselas. La relacion con el
programa marco se desarrolla en el capitulo 4.1.2.

2.2 Resumen del proyecto

SASTI es una propuesta dirigida al desarrollo de un dispositivo automatico tanto en las
mediciones como en la gestion de los datos obtenidos. Su finalidad se centrard

fundamentalmente en el ambito de la salud, cambio demografico y bienestar.

Con esta propuesta se pretende conseguir financiacion para la creacién de un sistema de
autocontrol y seguimiento de la PIO mediante el uso de las TIC y de esta manera poder
prevenir la enfermedad antes de que sea tarde. Para ello se va a desarrollar un dispositivo
manual y de facil manejo, para tomar la tension intraocular sin la ayuda de un médico
especialista. Teniendo en cuenta que habra pacientes que utilizaran el dispositivo de
avanzada edad, con cierto grado de discapacidad o invalidez o simplemente, personas que
vivan solas y que no estén familiarizadas con la tecnologia este tondmetro tendra un grado de
autonomia suficiente como para rechazar las medidas tomadas de forma erronea y aceptar

Unicamente las correctas.

El proyecto no solo se basa en la creacion de un dispositivo electrénico, si no que va mas alla
con el desarrollo en paralelo de un sistema de comunicacién de envio de datos mediante wifi
0 3G, que una vez desarrollado se integraré al tondmetro. De esta manera, los datos tomados
seran enviados de forma automética a la base de datos del historial clinico del paciente, asi
el médico especialista podréd hacer seguimiento de la enfermedad, y citarlo a consulta en caso

necesario. Ademas, dispondra de un sistema de alarma que hara saltar un aviso en el

1 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/phc-
25-2015
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momento en el que el software detecte valores fuera del rango de normalidad, facilitando asi
la labor del médico.

En la figura 1 se muestra un flujo explicativo del funcionamiento de SASTI:

Medicion
Correcta “
Envio de datos
l /-\ Al servidor
Medicion
Incorrecta

)
a

Fig. 1 Diagrama SASTI

(Fuente: Elaboracion propia. Imagenes obtenidas de pngocean.com)

éPIO fuera de
rango?

Gracias a SASTI se espera obtener una serie de beneficios como una reduccién de las listas
de espera en los hospitales, un ahorro econémico en el sistema sanitario y una implicacion

del paciente con la enfermedad.

2.3 Descripcion del consorcio

Para poder llevar a cabo con éxito el proyecto, es necesario formar un equipo multidisciplinar
de expertos en cada una de las materias necesarias. Como bien se indica en la guia del
participante Horizonte 2020 (Comision Europea, 2014), el consorcio que forma parte de este
proyecto, estan compuestos por mas de tres entidades juridicas independientes entre si, y
cada una de ellas establecida en un Estado Miembro o pais asociado diferente. En el caso de

este proyecto, el consorcio estard formado por los paises Suiza, Alemania y Espafia.

Las diferentes empresas que forman parte del consorcio, han sido elegidas por su larga
trayectoria en el sector y por la experiencia en proyectos similares. Cada uno de ellos
trabajaran desarrollando una actividad especifica en funcion de su especialidad, con la
finalidad de poder desarrollar en su conjunto un objetivo comun, que es la creacion de un

sistema de autocontrol para la presion intraocular.
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En la tabla 1, se muestra un resumen de cada una de las empresas que forman el consorcio

para este proyecto:

Tabla 1 Lista de participantes en el proyecto

LISTA DE PARTICIPANTES

. ¢ PERTENECE
Ne NOMBRE LOGO ACRONIMO PAIS
A LA UE?
1 | PowerMedical PMI Alemania Si
Instruments
Power Medical Solution
2 | Silicon SW Solution Siicon W selutien SSS Suiza No
3 Universidad de /5&%\‘

Oviedo W uoT Espafia Si

Thinking Security

4 Net n TSN Espafia Si

THINKING SECURITY NET

FMT
5 Farmatec A FMT Espafia Si

FARMATEC

Hospital Osakidetza ) .
6 Universitario o HUD Espafa Si

Donostia

Nota: Segun el articulo 7 del reglamento Horizonte 2020, Suiza puede participar como
estado asociado desde el 15 de septiembre 2014. (Fuente: Elaboracién propia)
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3 Contexto y estado del arte

Este capitulo esta dividido en 2 secciones. Una primera parte donde se explica en qué
contexto se va a desarrollar el proyecto, y una segunda seccién donde se hace un analisis y
una comparativa tanto de los tondmetros actuales existentes en el mercado, como de algunos

de los sistemas de gestion de datos clinicos que se utilizan en la medicina.

3.1 Contexto

Vivimos en una era totalmente tecnoldgica, donde todos los sectores estan continuamente
avanzando hacia el futuro, modernizandose en sus procesos y en sus productos. Siendo la

sanidad una de las areas mas importantes del estado de bienestar, no puede quedarse atras.

Actualmente, existe un gran nimero de personas con hipertensién ocular que necesitan de
una supervision constante, y de una serie de tratamientos para reducir la probabilidad de
desarrollar enfermedades derivadas como el glaucoma o la perdida permanente de la vision.
Para ello es necesario hacer un seguimiento de la PIO, y la Gnica manera para la toma de la
medicidn, es a través de sitios especializados como una éptica o una consulta médica.
Ademas, existen casos donde el seguimiento médico es complicado, como es algunos de los

siguientes casos:

o La situacion geogréfica. Existen zonas rurales o de acceso complejo que convierten a

la salud en un lujo.

o Personas con movilidad reducida, para las cuales acudir al centro médico mas

cercano o a su consulta rutinaria puede suponer un gran esfuerzo incluso en
ocasiones algo imposible.

o Situaciones de catéstrofes o estados de emergencia, como la que estamos viviendo

actualmente con la pandemia del COVID-19?, donde el aislamiento nos obliga a salir lo
minimo indispensable, y el seguimiento médico domiciliario se convierte en la mejor

opcion.

Con el sistema SASTI, se conseguira que todas estas personas que tienen dificultades para

hacer un seguimiento de la enfermedad, puedan realizarlo desde sus propios domicilios,

2 La COVID-19 es la enfermedad infecciosa causada por el coronavirus que se ha descubierto en
el 2019. Se detectd por primera vez en la ciudad de Wuhan, China, en diciembre de 2019.
Habiendo llegado a mas de 100 territorios, el 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la
Salud la declar6 pandemia.
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siendo Unicamente necesario acudir a un médico oftalmologo cuando el dispositivo detecte

una alteracién en la medicién de la PIO.

3.2 Estado del arte

En este capitulo se hace un analisis de los instrumentos existentes para la toma de la PIO,
Sus caracteristicas, asi como sus ventajas e inconvenientes. Ademas, se enumeraran y
explicaran algunos ejemplos de sistemas que se han desarrollado y que utilizan sistemas de
envio de datos y control asistencial de pacientes en su domicilio mediante el uso de las TIC,

mecanismo similar al que pretende emplearse en el dispositivo SASTI.

3.2.1 Tonbémetros.

La presion intraocular sigue siendo el principal factor desencadenante del glaucoma. Para el
control de la PIO, se necesita realizar una prueba diagnéstica llamada tonometria que permite
obtenerla mediante el uso de un tonémetro. El fundamento de la tonometria se basa en la
relacion existente entre la presion intraocular y la fuerza necesaria para deformar la cérnea

hasta un punto determinado.
Actualmente, existen diferentes tipos de tonémetros en funcién de su uso:

Tonometria de aplanacién

Actualmente es el método que obtiene mayor precision para la obtencion de la PIO. Su
metodologia se basa en la medida indirecta de la presion intraocular (Sue.S, Clare.G & Nick.
A, 2007). Para su realizacion, se necesita emplear unas gotas anestésicas, ademas de un
colorante de fluoresceina, un colorante organico utilizado para el examen de los vasos

sanguineos del 0jo, previo a la toma.
Dentro de este grupo, podemos encontrar dos importantes modelos:
a) Tondmetro de Goldmann

Este tonOmetro se encuentra incorporado a la lampara de hendidura (Figura 2). Consiste en
iluminar la cabeza del biprisma del tondmetro con una luz azul obtenida con un filtro cobalto,
y tras aplicar una gota de colirio anestésico y una gota de fluoresceina para tefiir la pelicula
lagrimal, poner en contacto el cono con la cornea y aplanarla levemente. EI mando

redondeado situado a un lado del tonémetro consta de una escala graduada que debe girarse
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hasta que se superpongan los dos semicirculos del menisco lagrimal fluorescente como se

muestra en la figura 3.

La gran ventaja de este tondmetro es su gran precision. En cuanto a sus inconvenientes,

podemos resaltar los siguientes:

- Solamente se puede utilizar asociado a una lampara de hendidura.
- Es relativamente dificil de manejar (su curva de aprendizaje es larga).

- Pierde precision cuando la cornea esta muy deformada

- Peligro de infecciones cruzadas (al ser un tonémetro de contacto).

Fig. 2 Tonémetro de Goldman Fig. 3 Semicirculos de fluoresceina
(Fuente: citymapia.com) (Fuente: Glaucoma.org)

b) Tondmetro de Perkins

El tonémetro de Perkins (figura 4), es un instrumento de mano portatil. Se basa en el principio
de la tonometria de Goldmann, con la diferencia que no necesita lampara de hendidura, por
lo que es muy util para medir la PIO en pacientes encamados 0 que no puedan incorporarse

para sentarse frente a una lampara de hendidura.
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&

Fig. 4 Tonémetro de Perkins
Fuente: (Visionproglobal.com)

Los tondmetros de aplanacion no son aptos para realizar la medida de la PIO en los siguientes

casos:

- Pacientes con desepitelizacion corneal® tras una cirugia.

- Pacientes con patologia corneal, conjuntivitis, 0jo rojo de origen infeccioso, cérnea
traumética.

- Pacientes con hipersensibilidad a la fluoresceina o al anestésico topico.

- Pacientes que les hayan realizado una cirugia refractiva.

Tonometria de rebote

Consiste en la medida indirecta de la presién intraocular mediante la emision de una sonda
metalica microscopica dirigida contra la cérnea; la medida de la velocidad a la cual la sonda
se detiene al chocar contra la superficie corneal nos dara el valor de la presion intraocular. No
requiere del empleo de anestésico ni de colorante de fluoresceina. Las medidas realizadas

con este método, son bastante fiables.

Actualmente existen dos modelos que utilizan esta tecnologia:

3 Erosion o lesion que se produce en la capa externa de la cérnea

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI). 20



Roberto Fernandez Robledo Master Universitario en Disefio y Gestion de Proyectos Tecnoldgicos

a) Tondmetro iCare®:

Este dispositivo nacio inicialmente como una herramienta experimental para determinar la
PI1O en pequefios animales, pero posteriormente se aplicé en humanos con muy buenos

resultados.

La tonometria Icare®* (figura 5), utiliza tecnologia de rebote, en la que se utiliza una sonda
ligera para hacer un contacto momentaneo con la cérnea central. La PIO se mide usando
la tasa de desaceleracién y el tiempo de contacto de la sonda que toca la cornea central.
El tondmetro de rebote Icare® se usa ampliamente en las practicas de atencion pediatrica
y comunitaria como una herramienta de deteccién para las mediciones de PIO porque el

paciente no necesita anestesia y apenas nota el toque de la sonda.

Se puede aplicar en cualquier posicidbn excepto cuando el paciente se encuentre en

posicién semi-acostado, ya que al inclinar el instrumento la sonda se cae.

Fig. 5 Tonémetro Icare®

(Fuente: Icare.com)

b) Tonopén

Su funcionamiento es similar al modelo anterior. Tiene una configuracion compacta en
forma de lapiz. Es especialmente apto para registrar la PIO en pacientes con corneas
alteradas. Se maneja con un Unico botén, y tiene una ergonomia que lo hace capaz de ser
utilizado tanto por diestros como zurdos, con dos grandes pantallas (una a cada lado) que

permiten que la lectura sea especialmente comoda y sencilla.

4 Pagina web del fabricante: www.icaretonometer.com
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El tonémetro TonopenAvia®® (figura 6), necesita anestesia corneal, tiene una capa

protectora para el cabezal de medida, ya que el instrumento no puede ser desinfectado,

pues el procedimiento dafaria el interior del mismo.

Fig. 6 TonopenAvia®

(Fuente: veatchinstruments.com)

Tonometria de aire

Pertenece al grupo de tonémetros de no-contacto. Se trata de una técnica no invasiva y no

produce dolor cuando se realiza la medicion.

Se basa en el principio de aplanacion, pero en vez de utilizar un prisma, se aplica un chorro
de aire hacia la cornea hasta conseguir que sufra un pequefio aplanamiento. El tiempo
requerido para aplanar suficientemente la cérnea se relaciona directamente con el nivel de
presion intraocular. La medida de la presion de aire necesaria para aplanar la superficie de la
cOrnea, nos dird cudl es el valor de la presion intraocular. En la figura 7 se muestra el
tonémetro de aire Pulsair Intellipuff.

Fig. 7 Pulsair IntelliPuff

(Fuente: Bricam medical.com)

5 Pagina web del fabricante: http://www.reichert.com/
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Tondmetros parala automedicidon

Realizando una investigacion méas en profundidad en cuanto a la tecnologia desarrollada en
tonometria, existen dos modelos de automedicion que pueden ser relevantes para este
proyecto, puesto que son instrumentos ligeros, portatiles y que brindan la posibilidad de que

el paciente pueda utilizarlo sin la ayuda de un especialista.
a) Tondmetro Icare®HOME

El tonémetro Icare®HOMES® (figura 8), desarrollado en Finlandia, fue uno de los primeros
métodos para el monitoreo de la PO las 24horas sin necesidad de acudir al médico. Esta
disefiado para su uso doméstico en pacientes con glaucoma o sospechosos de patologia de
riesgo, que necesitan un monitoreo regular de la presién intraocular por recomendacion del
oftalmologo. Permite la toma de la PIO en cualquier lugar y en cualquier momento mediante
el método de medicion por rebote. Ademas, no requiere gotas, aire o habilidades especiales

para Ssu uso.

El propio dispositivo te va indicando si la posicién y el &ngulo para la realizacion de la medida
es el adecuado o no, permitiendo realizar la medida Unicamente cuando esté bien
posicionado. Una vez que se toma la medida, todos los datos son almacenados en el propio

dispositivo, los cuales solo pueden ser visualizados por medio de un software especifico.

7N
|

Fig. 8 Tonémetro Icare®HOME

(Fuente: Icare.com)

6 Pagina web del fabricante: https://www.icaretonometer.com/products/icare-home-tonometer/

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI). 23


https://www.icaretonometer.com/products/icare-home-tonometer/

Roberto Fernandez Robledo

b) Tonédmetro palpebral

Master Universitario en Disefio y Gestion de Proyectos Tecnoldgicos

Es un sistema que, en vez de actuar directamente sobre la superficie ocular, lo hace

indirectamente a través del parpado superior (Figura 9). Al no tener contacto con la

cornea, no requiere anestesia ni esterilizacion. El dispositivo es ligero y de facil manejo.

Sin embargo, se ha demostrado una baja reproducibilidad y una pobre correlacién con

las obtenidas con el tonédmetro de Goldmann.

Fig. 9 Tonometro palpebral Diaton®’

En la tabla 2, se muestra una comparativa de todos los tonémetros anteriormente explicados.

Tabla 2 Comparativa tonémetros

REQUIERE
TONOMETRO TIPO DE USO DE RAPDIEEZ NECESIDAD NIVEL DE | PORTATI
TONOMETRIA FARMACO LECTURA | PERSONAL PRECISION
QUALIFICADO
T. de contacto. ANESTESICO NO
GOLDMANN Aplanacién FLUORESCEINA | IEDIA S ALTA
T. de contacto. ANESTESICO Sl
PERKINS Aplanacién FLUORESCEINA | MEDIA 3 ALTA
. Sl
ICARE T. de contacto. NO RAPIDA sI MEDIA
Rebote
TONOPEN | T.de Aplanacién. | ANESTESICO RAPIDA Sl MEDIA Sl
TONOMETRO | T. de no-contacto. ) MEDIA- NO
DE AIRE Rebote NO RAPIDA = ALTA
ICARE®HOME T. de rebote. NO RAPIDA NO MEDIA Sl
PALPEBRAL | T. Transparpebral. NO RAPIDA NO BAJA Sl
(Fuente: Elaboracién propia)
7 Péagina web del fabricante: https://tonometerdiaton.com/
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Conclusion:

De todos los sistemas citados en la tabla, ninguno de ellos tiene el nivel de precisién que se
espera de SASTI. Por otro lado, las medidas obtenidas solamente pueden ser valoradas e
interpretadas por la persona que esta realizando la medicion en ese momento, ya sea un
especialista o el propio paciente. En el caso del Icare®HOME requiere saber manejar un
software complejo, mientras que SASTI, ademas de mostrar al momento el valor obtenido,
envia automaticamente los datos al médico especialista para que pueda realizar una

valoracion mas exhaustiva y pueda hacer un seguimiento de la PIO al momento.

3.2.2 Sistemas de gestidén de datos médicos.

A continuacion, se hara un analisis de algunos de los sistemas utilizados en la teleasistencia

mas relevantes que existen en el mercado y que estan relacionados con este proyecto.

HeartCycle

Este sistema proporciona una solucion de control de la enfermedad de circuito cerrado que
podra atender pacientes con insuficiencia cardiaca (IC) y pacientes con enfermedad coronaria
(CHD), incluyendo posibles comorbilidades como hipertensién, diabetes y arritmias. Esto se

logra mediante monitoreo y andlisis multiparamétricos de signos vitales y otras mediciones.

El sistema HeartCycle consta de una bascula y un tensiometro que se conecta mediante un
dispositivo a la television del paciente. El software permite recibir los datos recogidos de peso
y tension arterial del paciente en la interfaz del personal sanitario. También contiene una serie
de cuestionarios que el paciente contesta en su televisor mediante un mando a distancia.
(Harald. R, Aleksandra. T & Alvaro. M-R, 2013).

La plataforma necesita por un lado el control del propio paciente sobre su tratamiento, que
muestra el desarrollo y evoluciéon de la patologia, incluyendo la adherencia y efectividad del

tratamiento. Al estar motivado, el cumplimiento aumentard y la salud mejorara.

Por otro lado, involucra profesionales médicos, alertandolos de la necesidad de volver a visitar
el plan de atencion del paciente y de sus posibles eventos adversos. El bucle profesional
conecta el sistema de bucle del paciente con los sistemas de informacion del hospital para

garantizar una atencion 6ptima y personalizada.
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Qoolife

Se trata de una plataforma de telemedicina utilizada para ofrecer servicios de consulta online
en el ambito de la medicina privada. La plataforma Qoolife utiliza diferentes funcionalidades
como una carpeta de salud del paciente en la nube, donde se archivan documentos clinicos
y datos de seguimiento de pacientes; un servicio de consulta online que da soporte a
interconsultas entre médicos y a consultas entre médicos y pacientes; y un sistema de
cuestionarios de salud, donde se facilita la recogida de datos de seguimiento a lo largo del
tiempo (Gonzalo. B, 2008).

Telea

Es una plataforma digital de asistencia domiciliaria, la cual esté integrada con sistemas de
informacién corporativos que facilita el acceso teleméatico del paciente a diferentes servicios,

permitiendo el control asistencial en sus domicilios.

El sistema Telea permite hacer un teleseguimiento de los pacientes crénicos y mayores por

sus médicos de cabecera sin necesidad de traslados a los centros de salud (P. Perez, 2014).

Funciona introduciendo las biomedidas en la plataforma desde cualquier dispositivo (Fig. 10):
PC, Smartphone, SmartTV, Tablet, etc. Desde el propio centro de salud se monitorizan estas
medidas con el objetivo de alcanzar una conducta mas proactiva intentando llegar a tiempo

antes de que la enfermedad se descompense.

Fig. 10 Plataforma TELEA

(Fuente: www.sergas.es)

Ever
Consiste en un dispositivo portétil que conectado a un Smartphone toma imagenes de la retina

y permite detectar enfermedades del fondo del ojo a un costo mucho menor que con los
métodos convencionales pudiendo ademas efectuar el diagndstico via telemedicina, a

kilbmetros de donde se encuentra el médico oftalmélogo.
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Por delante de la camara del celular se ubica un conjunto optico proyectado para la iluminacion
y la toma de imégenes de la retina. Cuando se realizan dichas imagenes, la aplicacion las
envia por internet a un sistema web —denominado Eyer Cloud— que permite almacenar y

administrar los examenes de los pacientes. (Agencia Fapesp/Dicyt, 2019).

De no haber acceso a wifi 0 a red 3G 0 4G en el momento en que se realiza el estudio, las
iméagenes quedan guardadas en el dispositivo para su envio a la nube tan pronto como se

restablezca la conexion a internet.

El usuario de Eyer, por su parte, debe crear una cuenta en la cual se guardan

automaticamente las imagenes adquiridas con el dispositivo.

Eyer permite que un técnico capacitado o un médico generalista pueda tomar las imagenes,

mientras un oftalmélogo especializado las analiza y emite un informe desde otro lugar.

Ekuore

Plataforma de telemedicina personalizable, compuesto por software y diversos dispositivos
gque se pueden adaptar a las necesidades de cada cliente.

Ofrece la posibilidad de realizar examenes médicos mediante la recopilacion de datos clinicos

a través de dispositivos, para que puedan ser evaluados por especialistas médicos.

También ofrece la opcidn mediante videoconferencia de que el paciente asista a los procesos

de teleconsulta en tiempo real con un médico especialista.

Esta plataforma, permite el registro de pacientes y de los parametros fisiolégicos, los cuales

pueden ser enviados via Wifi al médico especialista para valorar las mediciones.

Hasta el momento, solo esta disponible para instrumentos como estetoscopios, espirbmetros,
ECGs, pulsioximetro, tensibmetros, termometros, dermatoscopios, otoscopios Yy

fonendoscopios (Juan Manuel, 2015).

A continuacién, se muestra una tabla (tabla 3) con las principales ventajas y desventajas de

cada uno de los sistemas explicados anteriormente.
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Tabla 3 Ventajas y desventajas de los sistemas de monitorizacion
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SISTEMA VENTAJAS DESVENTAJAS
Los valores obtenidos necesitan
Permite monitoreo constante de algunas ser introducidos manualmente.
HeartCycle . .
variables clinicas. Solamente recogen valores de
tensién y peso.
- El sistema dispone de comunicacién directa
con el médico especialista para cualquier Los datos de las mediciones no se
Qoolife consulta. suben a la nube de manera
automatica.
- Los datos son almacenados en un historial.
Garantiza un continuo seguimiento Necesidad de introduccion de los
Telea de las mediciones realizadas por parte de la datos en una aplicacion o web de
sanidad publica forma manual.
. Se requiere el uso de un
Los datos de cada usuario .
Eyer . especialista
quedan registrados en una nube .
para la toma de la medida
Permite envio de datos al médico mediante wifi. No disponible para ciertos
Ekuore [ Permite realizar videoconferencia con el médico dispositivos
en tiempo real de medicion como el tonémetro.
(Fuente: Elaboracién propia)
Conclusion:

De todos los sistemas de envio de datos médicos citado anteriormente, ninguno de ellos

dispone de envio de mediciones de PIO de manera automatica y sin la necesidad de introducir

los valores a ninguna otra plataforma para evaluar y contrastar los valores obtenidos. Ademas,

SASTI dispone de un sistema de alarma con la posibilidad de avisar al médico al instante si

se detecta valores fuera de rango de la normalidad.
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4 Propuesta segun formato de la convocatoria

Siguiendo la plantilla del H2020 (Incluido en el Anexo 1), en este apartado se indicaran los
objetivos, tanto principales como especificos del proyecto. Se hablara de la relacién con el
programa marco y de la convocatoria a la que se presenta el proyecto. También se explicara
la metodologia del proyecto, asi como la ambicidn y los impactos esperados, finalizando con

la implementacion del proyecto.
4.1 Excelencia

4.1.1 Objetivos

El objetivo principal de este proyecto, es la creacién de un tonémetro ligero, doméstico y de
facil manejo, capaz de obtener unas medidas precisas de la PIO y enviarlas mediante 3G o
Wifi al historial clinico del paciente, alertando al médico especialista a través de una aplicacion,

en el caso de haber alguna medida fuera del rango establecido.
Para poder conseguir este objetivo, hemos establecido los siguientes objetivos especificos:

e Disefiar de un dispositivo electronico para poder realizar las medidas de la P1O en el nuevo
tonémetro.

o Conectar de forma directa y automatica con el sistema sanitario de salud mediante una
aplicacion software para realizar la lectura de los datos.

e Establecer un sistema de comunicacion entre el nuevo dispositivo y el personal médico.

¢ Ensamblary encapsular la electrénica disefiada, con la antena, y comprobar que todas las
partes funcionan correctamente una vez unidas.

e Desarrollar un sistema para cumplir con la confidencialidad y la anonimizacion de los datos
obtenidos de los pacientes mediante nuevos protocolos de encriptacion.

e Realizar una validacion clinica de SASTI comparando los resultados obtenidos entre un

tonémetro tradicional y el nuevo dispositivo, en pacientes con diferentes niveles de PIO.

4.1.2 Relacién con el programa marco

La convocatoria a la que se presenta este proyecto, es la Call PHC-25-2015 “Sistemas y
servicios TIC avanzados para una asistencia integrada”, descrita anteriormente en el capitulo
2.1. Esta convocatoria esta dentro del marco RIA (Research and Innovation Actions) y es de
una sola etapa (Single-stage). Pertenece al programa de financiacion de la Comision Europea

H2020, “Salud, cambio demografico y bienestar”, clasificada dentro del pilar Retos sociales.
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El objetivo de la Call PHC-25-2015, es investigar y desarrollar nuevos modelos de
organizacion asistencial, basados en sistemas y servicios TIC, que puedan tener el potencial
de responder ante la creciente carga de enfermedades crénicas. Uno de los desafios en el
redisefio de los sistemas de salud y atencion, es desarrollar modelos de atencién integrados
gue estén orientados a las necesidades de pacientes y personas mayores, cambiando de un
enfoque reactivo a la atencion proactiva y centrada en el paciente.

Las propuestas de esta convocatoria, deben de ir mas alld del estado actual del arte en
sistemas de tele-medicina, mediante el desarrollo de nuevos enfoques respaldados por los
sistemas y servicios TIC. Deberdn superar obstaculos tecnoldgicos, sociales y/o

organizacionales en los distintos dominios como:

- Desarrollo de sistemas robustos, que aseguren la privacidad de los datos y que faciliten
la monitorizacion del estado de salud de los pacientes.

- Fusioén, analisis e interpretacion de datos de pacientes, para mejorar la toma de decisiones
entre los médicos/cuidadores y pacientes.

- Desarrollo de servicios orientados al paciente para apoyar el autocuidado y su tratamiento.

El proceso y disefio de dichos sistemas y servicios TIC, deben implicar la participacion de una
amplia gama de usuarios: médicos, pacientes, desarrolladores, etc. debiendo prestar la
debida atencion a las cuestiones éticas y de género. La validacion debe proporcionar una

prueba de concepto con parametros cualitativos y medidas de éxito cuantitativas.

En cuanto al modelo de financiacion, es de subvencion 100%, y el presupuesto de esta Call
PHC-25-2015 es de 104.500.000 €, requiriendo que los proyectos presentados tengan un
presupuesto de entre 3 y 5 millones de Euros.

SASTI se adapta a esta convocatoria porque es un sistema desarrollado mediante el uso de
las TICs y que se centra en dar una atencion proactiva a pacientes con hipertensién ocular
mediante controles periédicos de la PIO desde sus propios domicilios, con el fin de evitar
padecer enfermedades como el glaucoma. Ademas, se conseguiran una serie de impactos de
indole social y econdmico (desarrollado en el capitulo 4.2). Para poder llevar a cabo este
proyecto se necesitara la participacion de diversos profesionales como médicos oftalmélogos,
Opticos, desarrolladores de aplicaciones web, ingenieros electronicos y expertos en
ciberseguridad. Por ultimo, el presupuesto final necesario para este proyecto es de 3.041.909

€ por lo que, se encuentra dentro del rango requerido en esta convocatoria.
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4.1.3 Concepto y aproximacion.

Para poder tomar la PO, como bien se ha comentado en capitulos anteriores, es necesario
el uso de tonémetros, de los cuales existen hoy en dia diversos modelos en funcién de
tamafio, modo de uso y eficacia. En la actualidad, el control de la tension intraocular debe
llevarse a cabo por personal cualificado, por lo que se debe acudir a un centro especializado,
ya sea una optica o una consulta de oftalmologia para la realizacién del mismo. Ya han sido
desarrollados tondémetros domiciliarios sin mucho éxito por la falta de precision en sus tomas

y por la falta de envio y seguimiento de las medidas obtenidas.

La mejora que se espera conseguir de SASTI frente a los dispositivos convencionales, es que
el propio paciente se pueda realizar la toma de la tension ocular desde su domicilio de la
manera mas facil y eficaz posible; enviando de forma automatica todas las mediciones al
historial clinico del usuario para que el médico especialista pueda realizar el seguimiento

oportuno.

Para que las medidas tomadas sean precisas y reproducibles, hay que tener en consideracion

diferentes factores que alteran el valor de la presion intraocular:

- Laedad. La medida de la PIO puede aumentar 1 0 2 mmHg en personas mayores de 40
afos (Dos Santos, Makk, Berghold, Eckhardt, & Haas, 1998).

- Laraza. Las personas afroamericanas tienden a tener valores mas elevados de PIO que
las caucasicas, en cambio, puede existir un descenso de la PIO con la edad en sujetos
asiaticos (Javitt et al.,1991).

- Variacion estacional. Segun un estudio realizado en China, se ha demostrado que la

presion intraocular muestra una variacion estacional. Las presiones intraoculares
promedio en los meses de invierno fueron mas altas que las de los meses de primavera,
verano y otofio. La diferencia de PIO entre los meses de invierno y verano fue de 1.4 +/-
0.7 mmHg. (Qureshi et al., 1996).

- Grosor corneal. En caso de cérnea gruesa, se considera un factor protector, ya que a la

medida tomada deberia restarsele los mmHg correspondientes a ese grosor. En caso de
cérnea delgada, nos encontrariamos en la situacion opuesta (Lee, Khaw, Ficker & Shah,
2002).

- Variacion diurna o circadiana. La PIO puede variar de 2-6 mmHg a lo largo del diay la

noche, presentando su valor maximo a primera hora de la mafiana
(Wilensky , Gieser, Dietsche, Mori & Zeimer, 2002). Esto demuestra que es importante
anotar la hora de la toma de la tensién. A continuacion, se muestra la variacion de la PIO

en diferentes horas del dia (grafica 2):
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Gréfica 2 Variacion de la PI1O a lo largo del dia

(Fuente: altavision.com)

Para el desarrollo de este proyecto, se requiere de un equipo multidisciplinar formado por seis
miembros especialistas en su area. A continuacién, se procede a desarrollar la metodologia

empleada.

Para el disefio del dispositivo, se busca que sea un tonémetro portatil, preciso, ligero y de facil
manejo. Mediante la realizacién de un estudio exhaustivo de todos los tonOmetros que existen
en el mercado, se analiza sus caracteristicas principales, como tamafio, precision y forma de
obtencion de la medida. Para el dispositivo SASTI, se ha optado por descartar el uso de
medicidn por contacto para poder prescindir del uso de farmacologia topica. De esta manera
y aungue no es el sistema que ha demostrado mayor precisién en sus medidas, se ha elegido
el sistema de medicion por aplanacién de aire. Sabiendo las limitaciones que tiene, el sistema
SASTI mejorara la precision de esta medida, mediante un nuevo disefio del emisor y receptor
del disparador de aire, logrando unas medidas mas reales. Power Medical Instrument sera la
empresa elegida para desarrollar el dispositivo electronico. También se disefiara de tal
manera, que pueda ser utilizado desde cualquier parte sin necesidad de ser enchufado,

gracias a la incorporacion de unas baterias de litio que permiten obtener una gran autonomia.

El nuevo tondmetro debera de ser lo suficientemente autbnomo como para identificar qué

valores son validos y cuales no. Para ello, se programara en el procesador interno del
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tonémetro unos limites de PIO lo suficientemente ajustados, como para que se detecten cada
una de las mediciones erréneas. Si la medicion no es vélida, el dispositivo te pedira repetir la
prueba hasta que ésta sea correcta.

Una de las caracteristicas innovadoras que tiene el sistema SASTI, es evitar que el paciente
tenga que transcribir los valores obtenidos en las diferentes mediciones. Hay que tener en
cuenta que este dispositivo ademas de ser usado por pacientes autbnomos, lo usaran
personas de avanzada edad, personas que viven solas o que no disponen de la ayuda de un
familiar o de la disponibilidad de un soporte electronico para poder gestionar las mediciones
obtenidas. Por lo tanto, ser& el propio dispositivo el que se enlace con la plataforma y gestione
el traspaso de datos de forma automatica. El envio de datos se podra realizar via Wifi o 3G
mediante el uso de una tarjeta SIM para usuarios que no dispongan de conexion inalambrica.
Al no necesitar enviar imagenes, la informacién a procesar no requiere de gran velocidad de
datos. Esto es posible gracias al desarrollo de una antena especial desarrollada para este

proyecto por la escuela de telecomunicaciones de la universidad de Oviedo.

También sera necesario desarrollar una aplicaciéon web, que mediante un parser® volcara la
informacion almacenada en la nube y la guardara dentro del historial de cada paciente, siendo
posible acceder a dichos datos desde el propio sistema informatico del servicio de
oftalmologia (OsabideGlobal). Se implementara un sistema de alerta para cuando algunas de
las mediciones estén fuera de los rangos de normalidad, genere una alerta para que el médico
lo pueda supervisar al momento, y citar al paciente a consulta si fuera necesario. De esta labor
se encargara la empresa informatica y experta en desarrollo de aplicaciones web Silicon SW

Solution.

En paralelo, Thinking Security Net desarrollara para este proyecto, un nuevo algoritmo para
encriptar toda la informacion que se envie. Se utilizaran tres claves alfanuméricas diferentes
(una publica y dos privadas) y que trabajaran entre si, lo que significa que la informacién
cifrada con uno de ellos, solo puede ser descifrado por las otras dos, dificultando asi posibles

hackeos y accesos indebidos a la informacion de los pacientes.

Una vez disefiado y desarrollado todos los sistemas mencionados anteriormente, se pretende
hacer un primer prototipo que sera testado por el Servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario Donostia. Para ello seleccionaran tres grupos de individuos voluntarios que
presenten diferentes niveles de tension intraocular. El primer grupo, estara formado por
voluntarios sanos, es decir, individuos que no presenten ningun tipo de alteracion de la tension

intraocular y que sus rangos estén dentro de los considerados como normales. El segundo

8 Programa informéatico que analiza una informacion y la devuelve convertida en otra estructura.
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grupo lo formaran pacientes con hipertensioén ocular, es decir, pacientes con tensiones por
encima de los limites normales, y el tercero grupo seran pacientes con glaucoma
diagnosticado. A cada uno de estos pacientes se les tomara la PIO con el prototipo y
seguidamente con el tonémetro de referencia, en este caso el Goldmann. Durante todo el
proceso de validacién, habra una colaboracion continua entre el equipo médico y cada uno de
los desarrolladores, con el fin de efectuar las mejoras y versiones necesarios para poder llegar

a nuestro objetivo.

4.1.4 Ambicién

Como bien se ha explicado en la parte introductoria de este proyecto, el glaucoma es la
segunda causa de ceguera a nivel mundial. Al tratarse de una enfermedad silenciosa, una de
las formas mas comunes de detectarla de forma preventiva, es mediante la medicién de la
PIO a través de un tondmetro. Para ello es necesario acudir a centros especializados como
Opticas y consultas de oftalmélogos, para que un experto pueda realizar la medicion. Para
evitar que la gente mas propensa a tener la PIO elevada, tenga que acudir de forma periodica
a consulta para hacer un seguimiento continuo, se pretende disefiar un dispositivo de facil
manejo para que sea el propio paciente el que se pueda realizar la medicion desde su propio

domicilio.

Haciendo un analisis de mercado de los diferentes dispositivos que existen actualmente
registrados y patentados para la toma de la tension intraocular desde el propio domicilio, los
gue mas se asemejan a este proyecto son el Icare®HOME, Tono-pen AVIA® y el Tonémetro
palpebral Diaton® (explicados en el apartado 1.1.2 Estado de arte). Los tres dispositivos
tienen la gran caracteristica de ser portéatiles y de facil manejo, por lo que cumplen con los
requisitos del tonémetro que se quiere desarrollar, pero cuentan con dos grandes desventajas.
Por un lado, la medicién no es tan precisa como se requiere para este proyecto, y por otro
lado y mas importante, las lecturas realizadas deben ser transcritas al instante ya que los
dispositivos no las memorizan, como es el caso del Tono-pen AVIA® y del tonémetro
palpebralDiaton®, en cambio, el Icare®HOME si dispone de sistema de registro de datos,
pero requiere un software especial que depende de un médico especialista para la

interpretacion de los valores.

SASTI se presenta como una solucion para todas aquellas personas que padecen de
hipertension ocular y que tienen que acudir periédicamente a un sitio especializado para la
medicion de la PIO, sobre todo, ayudard a aquellos pacientes que tengan una movilidad

reducida o aquellos que, por motivos geograficos, les resulte dificil acudir de manera
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presencial a una consulta. Dispone de todas las ventajas que se esperan de un dispositivo
médico de uso doméstico: portétil, ligero, gran precision en la obtencion de las medidas.
Ademas, al estar conectado directamente con el sistema informético utilizado en el servicio
de salud del hospital de Donostia, los datos obtenidos se enviar de manera automatica al
historial clinico del paciente para la supervision del oftalmélogo, para que el paciente no se
tenga que preocupar de apuntar los valores obtenidos, y de realizar la tediosa tarea de
traspasarlos a una aplicacion en el ordenador. Si alguna de las medidas registradas en el
historial del paciente, estan fuera del rango de normalidad, saltara un aviso para que el médico
lo supervise, y cite al paciente en el caso de ser necesario. De esta manera se podra hacer

un seguimiento y un monitoreo constante y periédico de la salud ocular del paciente.

4.2 Impacto

En este apartado se muestran los diferentes impactos que se esperan derivados de SASTI, y

los métodos a utilizar para maximizarlos.

4.2.1 Impactos esperados

A continuacion, se muestran los diferentes impactos tanto sociales como econémicos, que se

esperan conseguir una vez implementado el sistema SASTI.

Ahorro econémico del sistema sanitario. El valor de una primera consulta externa presencial

en un hospital publico se estima en unos 206€, asi como una consulta sucesiva ronda los
103€ (“Tarifas servicios sanitarios”, 2019). Con SASTI se pretende conseguir un gran ahorro

a las arcas publicas ya que los pacientes no tendrian que consultar de forma presencial.

Descongestion de las consultas médicas. Gracias al nuevo dispositivo SASTI, los pacientes

propensos a PIO elevadas y con riesgo de padecer glaucoma, pueden realizar sus controles
diarios sin necesidad de acudir a la consulta médica, ahorrando tiempos en la realizacién de
procesos administrativos, pruebas de medicién de la PIO en la consulta, tiempo de
preparacion de informes por parte del oftalmélogo, etc. En el hospital de costa del Sol en
Andalucia, atienden en consulta a mas de 6000 pacientes al afio con problemas derivados de
la hipertension (Hospital Costa del Sol, 2014), por lo que se espera una descongestion

aproximada del 33,33%.

Impacto _social. Se potenciara la participacion y la implicacion del paciente sobre su

enfermedad y el control de la misma. De esta manera conseguiremos un paciente mas

concienciado y familiarizado con su patologia. Actualmente no se tiene mucho conocimiento
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ni conciencia de esta enfermedad. Segun una encuesta realizada por la Fundacion de
Investigacién sobre el Glaucoma (Glaucoma Research Foundation, 2017), indicé que:

-El 74 % de mas de 1.000 personas entrevistadas inform6 que se somete a examenes

oculares al menos cada dos afos.

-El 16 % de los afroamericanos no estaba familiarizado con el glaucoma.
-El 9 % de los caucésicos no estaba familiarizado con el glaucoma.

Y segln una encuesta de Prevent Blindness America de 2002 indic6 que:

-El 20 % de las personas sabia que el glaucoma estaba relacionado con la presion elevada
en el interior del ojo. La mayoria pensd, errbneamente, que era posible saber si se tenia

glaucoma debido a los sintomas, que era facil de curar o que no provocaba ceguera.
-ElI 50 % habia escuchado hablar sobre el glaucoma, pero no estaba seguro de lo que era.
-El 30 % nunca habia escuchado hablar del glaucoma.

Disminucién de listas de espera. Segun un informe elaborado por el Instituto de Informacion

Sanitaria y emitido por el Ministerio de Sanidad (SISLE-SNS, 2019), la segunda especialidad
con mas pacientes acumulados en lista de espera es oftalmologia, solo superada por
ginecologia y obstetricia (Tabla 4).

No solamente disminuira la lista de espera de las consultas, sino que también disminuiran las
listas de espera quirdrgicas. Al obtener un diagnostico precoz del glaucoma y al realizar un
seguimiento y un control de la enfermedad, se conseguira que un menor numero de ellos

deban de ser sometidos a un tratamiento quirdrgico.
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Tabla 4 Lista de espera por especialidades

Total primeras consultas y especialidades basicas

m":mp':r"‘:'m Porcentaje con fecha asignadaa | Tiempo medio de
heb. més de sesenta dias espera (dlas)
TOTAL 61,84 42.6 81
Ginecologia 2,31 25,5 45
Oftaimologla 8,25 51,9 83
Traumatologlia 9,54 50,6 96
Dermatologla 7,02 48,4 58
ORL 3,93 36,5 55
Neurologla 2,39 414 67
C.Gral y A.Digestivo 1,93 25,9 62
Urologla 2,14 36,5 79
Digestivo 2,42 41,9 65
Cardiologia 1,87 349 61

Master Universitario en Disefio y Gestion de Proyectos Tecnoldgicos

Nota: Se muestran el nUmero de pacientes por especialidades en lista de espera por cada

1000 habitantes. También se muestra el porcentaje con fecha asignada a mas de sesenta

dias, y en la dltima columna el tiempo de espera en dias. (Fuente: www.mschs.gob.es)

4.2.2 Medidas para maximizar el impacto

i) Diseminacién y divulgacién de los resultados

Para conseguir maximizar el impacto del sistema SASTI, es importante hacer que el

proyecto sea lo mas conocido posible. Para ello, se llevara a cabo una estrategia

formada por una serie de acciones a realizar durante toda la duracion del proyecto

(Figura 11):

1. Logotipo. Se empezara por la creacion de un logotipo, ya que es una pieza vital de la

imagen del producto que se va a desarrollar. Es la sefia de identidad por la que la

gente va a identificar y reconocer el dispositivo, y que nos permitira diferenciarnos del

resto de tondémetros. Para ello se elaborara un logo sencillo, original y facil de

identificar.

2. Pé&gina web. Imprescindible contar con una pagina web del proyecto desde el inicio

del mismo. Se podran encontrar informacion relevante al proyecto, pero preservando
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siempre la confidencialidad del mismo. Se publicaran datos del proyecto como los

objetivos, hitos y avances que se vayan alcanzando.

3. Folletos. Se elaboraran folletos con informacién sobre el proyecto y sobre el nuevo
dispositivo, para repartir en diferentes congresos, workshops y conferencias.

4. Publicacion en plataformas de la Comision Europea. La CE ha puesto al servicio de

la sociedad y comunidad cientifica, diferentes plataformas como OpenAire

(https://explore.openaire.eu/) o Cordis News, (https://cordis.europa.eu/news), donde

se pueden publicar noticias sobre investigacion e innovacion, articulos y publicaciones

cientificas.

5. Patrticipacién de Congresos. La sociedad espafiola de oftalmologia (SEO), programa

periddicamente congresos nacionales, donde explican nuevas tecnologias vy
metodologias dentro del sector oftalmolégico. Se participara en el congreso anual,
donde se presentaran todos los avances que se vayan obteniendo en el proyecto. Por
otro lado, se participara en el congreso de la sociedad europea de glaucoma, donde
se explicara el proyecto y la importancia y el impacto que tiene sobre pacientes con
P10 elevada.

6. Publicaciones en Newsletter. Se redactaran articulos en los boletines de suscripcion

de ambito oftalmolégico de la sociedad espafiola de oftalmologia, con el fin de remitir
los resultados, progresos y evolucion de los entregables del proyecto.

7. Publicaciones en revistas. No solamente se tiene que difundir el proyecto dentro del

ambito sanitario. En el colegio oficial de ingenieros técnicos de telecomunicacion,
publican mensualmente la revista @antena

(https://www2.coitt.es/index.php?page=revista antena&mcod=30), donde se dara a

conocer el proyecto desarrollando el uso de la antena creada para el nuevo tonémetro.

8. Notas de prensa. Necesario para difundir las publicaciones relevantes del proyecto y

gue lleguen a la mayoria de lectores posibles. Se publicardn articulos en los

periédicos con mas tirada nacional.

9. Publicaciones en canales cientificos. Se utilizaran canales de publicacién de ambito

cientifico de gran prestigio como Ophtalmology (https://www.aaojournal.org/).
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10. Patente. Se patentara el prototipo final para obtener los derechos exclusivos de la

explotacion comercial.

INA BT EEL AsnE PARTICIPACION
PLATAFORMA PUBLICACIONES

MO04-M30 MO5- M30

Fig. 11 Cronograma de diseminacién y divulgacion de los resultados.
(Fuente: elaboracion propia)

i) Actividades de comunicacion

Una vez iniciado el proyecto, el objetivo final es dar a conocer el nuevo producto tanto a
pacientes lo necesiten como a todos los profesionales del sector. Para ello se emplearan

diferentes herramientas de comunicacién como, por ejemplo:

-Redes sociales. Son los canales de comunicacion mas potentes hoy en dia gracias a su

inmediatez y capacidad de actuacion. Gracias a éstas, se puede estar informado en todo
momento y preguntar sobre dudas que se tengan acerca del uso del nuevo tonémetro de
manera rapida y eficaz. Se utilizaran los que tienen més éxito entre la poblacion, como

son Facebook (www.facebook.com/) y Twitter (www.twitter.com/).

Redes sociales cientificas. Son comunidades cientificas que utilizan tecnologias

participativas y comunicativas para el intercambio de informacion. Para el proyecto,

utilizaremos researchgate (www.researchgate.net), para potenciar las relaciones entre

especialistas y poder acelerar nuestra distribucién del proyecto.

-Congresos _y eventos. Organizar eventos siempre es una oportunidad de reunir

profesionales o interesados en el mundo de la salud. Ademas, permite dar a conocer los
productos a un gran niumero de personas. A continuacion, se muestras los eventos mas
importantes relacionados con los sectores de nuestro consorcio:

- Congreso sociedad oftalmolégica del norte de Espafia (SONE).

- Congreso Sociedad Espafiola de oftalmologia (SEO).

- Congreso Sociedad Espafiol de glaucoma (SEG).

- Congreso sociedad Europea de oftalmologia (SOE).

- World oftalmologic congress (WOC).
- Mobile world congress (MWC)
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- Feria MedTec?®

4.3 Implementacion

En este capitulo se mostraran y se explicara en qué consisten todos los paquetes de trabajo,
identificando las diferentes tareas y entregables para cada uno de ellos. Se representara de
forma gréfica el cronograma del proyecto por medio de un Gantt, asi como las dependencias
entre tareas mediante un diagrama Pert. Por Ultimo, se hablara del consorcio en su conjunto

y de los recursos necesarios para la elaboracion del proyecto.

4.3.1 Paquetes de trabajo, entregables e hitos

Para éste capitulo, se han empleado las siguientes siglas:

WP: Work package o paquete de trabajo. T: Tarea o descripcion del trabajo.

D: Deliverable o entregable M: Meses de duracion de cada tarea.
L: Lider de la tarea P: Participantes en el paquete de trabajo.
H: Hito

Este proyecto tiene una duracion total de treinta meses, donde la planificacion se ha
organizado en diferentes paquetes de trabajo (WP). El primer WP es de gestion del propio
proyecto, los seis siguientes pertenecen a paquetes de trabajo cientifico-tecnolégicos, y el
ultimo de diseminacion. A continuacion, se muestra un breve resumen de cada uno de los

paquetes de trabajo:

1) Gestién del proyecto. Orientado a temas administrativos, legales y financieros del
proyecto. En esta etapa se coordinaran los recursos disponibles y se gestionara todos los
cambios que iran surgiendo en el proyecto. Tendra lugar durante toda la duracién del proyecto
y estara liderado por FMT, empresa experta en disefio y desarrollo de equipos médicos

electrénicos.

2) Disefio y desarrollo electronico del tondmetro. Este paquete de trabajo liderado por la
empresa experta en fabricacion de dispositivos médicos PMI, consistira en disefar y crear el
componente electrénico del nuevo tonémetro en funcién de los requisitos establecidos. Para
ello se elaborara un primer prototipo, que una vez analizado y validado con pacientes, se

mejorara en una segunda version.

3) Desarrollo del sistema de comunicacion. UOT liderara este paquete de trabajo. Cuenta

con gran experiencia desarrollando proyectos sobre antenas en diferentes ambitos. Sera

°Medtec es la feria de disefio y fabricacién de dispositivos médicos mas grande de Asia y es una
oportunidad Unica para mostrar sus tecnologias y productos a los fabricantes de dispositivos médicos
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necesario para el disefio y la fabricacion de una antena especial acorde a las dimensiones del
tondmetro para poder realizar el envio de datos desde el tonébmetro al servidor del hospital.
Se podra realizar por via wifi o por conexién 3G para los casos en los que no se disponga de

conexion a internet.

4) Desarrollo del software. Dedicado a la creacion de una aplicacion web para que los datos
obtenidos con el nuevo dispositivo, se puedan volcar directamente en el historial del paciente
y que el médico especialista pueda visualizar la informacion desde el sistema informético
utilizado por el servicio de salud. Este paquete de trabajo estara liderado por SSS, empresa

informética con amplia experiencia desarrollando sistemas de aplicacion web.

5) Proteccion de datos. Indispensable para manejar informacion confidencial de los
pacientes. La empresa TSN, lider en el sector en el &mbito de la seguridad informética, se
encargard de desarrollar un sistema de encriptacion especial basados en funciones
matematicas complejas para garantizar la seguridad y de la anonimizacion de los datos de los
pacientes. También se elaborar4 un proceso para salvaguardar la informacion de forma

segura.

6) Ensamblaje y encapsulado. Esta etapa se centrarda en unificar todos los trabajos
elaborados por cada una de los diferentes integrantes del consorcio, y ensamblarlo en un
anico producto final para poder realizar su validacién y su posterior comercializacion. Este
paquete de trabajo se centralizar4 en la farmacéutica FMT, con amplia experiencia en

fabricacion y comercializacién de dispositivos médicos.

7) Validacion médica del dispositivo. HUD sera el participante que realizara la validacion
del nuevo tonémetro en el hospital con pacientes con diferentes grados de PIO. Cuenta con
gran numero de estudios y validaciones realizadas con diferentes dispositivos médicos. Para
la validacion, se utilizara el tonémetro de Goldman como instrumento de referencia. Una vez

terminado, se elaborara un informe con los resultados obtenidos.

8) Comunicacién, divulgacién y explotacion. Ultimo paquete de trabajo donde se centrara
en la diseminacion del proyecto: divulgacion de todo el proceso realizado, hitos alcanzados,
marketing y comercializacion del tonometro. Este paquete de trabajo estara activo durante

toda la vida del proyecto y lo liderara HUD.

En la tabla 5, se muestra un cronograma donde se puede ver el desglose de tareas de cada
uno de los paquetes de trabajo y la duracién y dependencias de cada una de ellas. También
se puede ver los distintos paquetes de trabajo, con sus objetivos, principales tareas y

entregables (tablas 6-13).
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Tabla 5 Diagrama de Gantt
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Afo 1 Afo 2 Afo 3
WP WORK PACKAGE 1|2 5|/6|7|8 10 11|12|13(14|15|16|17|18|19|20|21|22|23|24|25|26]| 27| 28| 29| 30
WP1 Gestion de proyecto <>
'WP2 Diseno y desarrollo electrénico del tonémetro
T2.1)Analisis y estudio de la tecnologia necesaria para |a fabricacion del prototipo.
T2.2|Programacién de firmware del microprocesador.
T2.3| Pruebas funcionales con HW abierto mediante uso de Raspberry Pi M2
T2.4|Validacion de tensiones y corrientes.
T2.5| Disefio final de |a placa electrdnica y resto de componentes
T2.6| Desarrollo y fabricacién del prototipo M7
T2.7|Implementacion de mejoras y fabricacion de piloto
WP3 Desarrolle de un sistema de comunicacién
T5.1| Desarrollo de un protocolo de comunicacion para envio de datos
T3.2| Disefio y desarrollo de una antena para el dispositivo.
T3.3| Prueba transmisién de datos via wifi y 3G mediante SIM.
T3.4| Comprobacién de volcado de datos al servidor del hospital. M3
T3.5| Elaboracién de manual de uso
WP4 Desarrollo Software
T4.1| Definicién de requisitos funcionales, no funcionales y casos de uso
T4.2)Analisis y disefio de arguitectura del software
T4.3|Implementacién de |dgica de servicio.
T4.4|Integracién con servicio externo de salud [Osakidetza) & ™4
T4.5|Elaboracian de manual de uso y funcionamiento.
WP5 Proteccidn de datos
T5.1| Determinar las medidas de seguridad para el flujo de datos de los pacientes
T5.2| Desarrollar sistemas y protocolos de criptogréficos y herramientas de seguridad
T5.5| Proteger al servidor con cortafuegos y redes
T5.4| Realizacidn de pruebas de seguridad mediante simulaciones. M5
T5.5| Otorgar permisos y privilegios a usuarios autorizados
WP6E Ensamblaje y encapsulado
T.1| Unificar todos los desarrollos realizados por el equipo
T&.2| Disefio del encapsulado del tondmetro M6
T8.3| Ensamblaje final y pruebas basicas funcionales
WP7 Validacion médica del dispositive
T7.1|Seleccion de casos y controles para la validacién
T7.23| Medicién de la PIO con el protetipo M8 Mg
T7.2b) Medicion de la PIO con el piloto
T7.3| Comparacion estadistica y validacion analitica
WP8 Comunicacidn, divulgacién y explotacién de resultados
Desglose de paquetes de trabajo con su duracion a lo largo del proyecto.(Fuente: Elaboracion propia)
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Tabla 6. Descripcion correspondiente al paquete de trabajo 1

N2 paquete de trabajo - Lider | Farmatec (FMT)

Titulo del paquete de trabajo Gestion de proyecto (M01-M30)

Participantes 1-PMI 2-SSS | 3-UOT | 4-TSN 5-FMT | 6-HUD Total
Personas/mes por participantes 1 1 1 1 2,5 1 7,5
Objetivos

Gestionar el desarrollo de cada uno de los paquetes para conseguir el objetivo del proyecto. Para ello se
tendra que llevar acciones de planificaciéon, organizacién, seguimiento y control, coordinacidn y cierre del
proyecto.

Descripcion del trabajo

T1.1. Asuntos contractuales, administrativos, legales y financiaros (M01-MO03). L: FMT
Elaboracién de toda la documentacion burocrdtica necesaria para arrancar el proyecto. También serd
necesario definir los derechos de propiedad intelectual para la patente.
T1.2 Organizacion del consorcio (M03-M12). L: FMT; P= PMI; SSS; UOT; TSN; HUD
Firma de acuerdo para establecer derechos y obligaciones de forma mutua entre los participantes.
En este documento se detallara la gestion del proyecto, distribucidén del presupuesto, temas de
Confidencialidad, etc.
T1.3 Comunicacion con la Comisidon Europea relativo a la documentacién necesaria. (M13-M30). L: FMT
Gestionar todo tipo de documentacién y comunicacion con la CE.

Entregables

D1.1 Consortium agreement (M02).
D1.2 Informe de la formacidn del consorcio y sus principales tareas (M04).
D1.3 Documentacion del cierre del proyecto (M30).

(Fuente: Elaboracion propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

Tabla 7 Descripcién correspondiente al paquete de trabajo 2

N2 paquete de trabajo - Lider Power Medical Instrument (PMI)
Titulo del paquete de trabajo Diseiio y desarrollo electronico del tonémetro (M01-M23)
Participantes 1-PMI 2-SSS 3-uoT 5- FMT Total
Personas/mes por participantes 3 1 2 1,25 7,25
Objetivos

Desarrollo y creacion del componente electrdnico del nuevo dispositivo capaz de realizar las mediciones de la
tensidn intraocular. Se definiran los requisitos funcionales necesarios para llevarlo a cabo y se realizaran las
pruebas eléctricas finales.

Descripcion del trabajo
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T2.1 Analisis y estudio de la tecnologia necesaria para la fabricacion del prototipo. (M01-M03). L: PMI
Estudio previo de los requerimientos establecidos y recopilacién de componentes y materiales necesarios
para su fabricacion.

T2.2 Programacion de firmware del microprocesador. (M04-MO05). L: PMI/ P: SSS; UOT
Creacion del cédigo fuente del micro del tondmetro para su funcionamiento. Para ello se necesitara la
participacion de UOT y de la empresa informatica SSS para trabajar en conjunto.

T2.3 Pruebas funcionales con hardware abierto mediante uso de Raspberry Pi (M06-MO07).). L: PMI/ P: UOT
Para realizar las primeras pruebas funcionales sin tener el disefio final, se empleard una placa de
insercidn para evitar construir PCBs de prueba. También se empleard una Raspberry Pi para las diferentes
funciones.

T2.4 Validacién de tensiones y corrientes (M08). L: PMI
Una vez realizado todo el montaje provisional anterior, se validardn su funcionamiento y los distintos

valores de tensiones y corrientes.

T2.5 Disefio final de la placa electrénica y resto de componentes (M09-M10). L: PMI/ P: FMT; UOT
Cuando todas las pruebas anteriores estén validadas, se necesitara disefiar el tamafio de la placay la
distribucidn de componentes. Para esta tarea, se necesitard la colaboracién de UQOT, que
aportara sus requisitos para la colocacién de la antena, y de FMT, para que el ensamblaje final sea
compatible con el resto de componentes.

T2.6 Desarrollo y fabricacion del prototipo (M11-M14). L: PMI
Se centrardn en la fabricacion de un primer prototipo que serd validado en el hospital con pacientes
voluntarios.

T2.7 Implementacién de mejoras y fabricacién del piloto (M14-M23). L: PMI
En funcidon de los valores obtenidos en el prototipo, y del feedback recibido por parte del hospital, se
implementaran unas mejoras y se fabricarad una segunda versién mejorada (piloto).

Entregables

D2.1 Listado de componentes necesarios para la construccion del dispositivo (M03).
D2.2 Archivo que contemple el cédigo del microprocesador (MO05).

D2.3 Informe con el protocolo de pruebas y sus resultados (M07).

D2.4 Informe de registro de valores (M08).

D2.5 Documento con el Lay-out de la placa y componentes electrénicos (M10).
D2.6 Entrega de la primera version prototipo del dispositivo electrénico (M14).
D2.7 Entrega del piloto del dispositivo electrénico con una versién mejorada (M23).

(Fuente: Elaboracién propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

Tabla 8 Descripcion correspondiente al paquete de trabajo 3

NS pacuete de trabajo (W] e [ et e amcone
Titulo del paquete de trabajo Desarrollo de un sistema de comunicacion (M01-M14)
Participantes 1-PMI | 2-SSS |3-UOT |4-TSN | 6-HUD Total
Personas/mes por participantes 1 1 3,5 1 1 7,5

Objetivos

Este paquete de trabajo, tiene como objetivo la creacion de un sistema de comunicacion y envio de datos.
Consistira en hacer que las mediciones tomadas con el tondmetro desde cualquier domicilio, se envien a una
base de datos por via Wifi o 3G, de tal manera que los médicos especialistas puedan tener acceso en cualquier
momento.

Descripcion del trabajo
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T3.1 Desarrollo de un protocolo de comunicacion para envio de datos. (M01-MO04). L: UOT/ P:TSN
Se desarrollard un sistema de comunicacién de datos basado en comunicacidn 3G y wifi para poder
vincular el nuevo dispositivo con el servidor. Al transmitir solamente datos, no se necesita de gran
velocidad ni capacidad de datos.
T3.2 Disefio y desarrollo de una antena para el dispositivo. (M05-MO08). L: UOT/ P:PMI
Para poder enviar los datos obtenidos de las mediciones, es necesario el uso de una antena que ira
incorporada al dispositivo. Al tener que adaptarse a las caracteristicas fisicas del nuevo tonémetro, es
necesario desarrollar una nueva antena.
T3.3 Prueba transmisién de datos via wifi y 3G mediante SIM. (M09-M10). L: UOT
Una vez que se tiene toda la parte hardware y software, se realiza una prueba de comunicacién para
garantizar que los datos se envian por ambas vias: 3G y Wifi.
T3.4 Comprobacién de volcado de datos al servidor del hospital. (M11-M12). L: UOT/ P:HUD; SSS
Es importante garantizar que los datos que se envien al servidor del hospital, lleguen integros y sin
pérdida de informacion. Para ello se haran diferentes pruebas utilizando ambas vias de comunicacion.
T3.5 Elaboracion de manual de uso (M13-M14). L: UOT
Una vez garantizado con todos los procesos son robustos y funcionan a la perfeccién, es necesario
registrarlo todo en manuales de uso para poder consultarlo.

Entregables

D3.1 Flujo de diagrama del protocolo (M04).

D3.2 Documento con las caracteristicas de la antena disefiada (M08).
D3.3 Informe de resultado de las pruebas. (M10).

D3.4 Informe de resultado de volcado de datos. (M12).

D3.5 Manual de uso para su funcionamiento. (M14).

(Fuente: Elaboracion propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

Tabla 9 Descripcién correspondiente al paquete de trabajo 4

N2 paquete de trabajo _ Lider | Silicon SW Solution (SSS)
Titulo del paquete de trabajo Desarrollo Software (M01-M14)

Participantes 1-PMI | 2-SSS | 3-UOT | 4-TSN 6-HUD Total
Personas/mes por participantes 1 2,5 1 1 1,5 7
Objetivos

Disefo y desarrollo de una aplicacion software para el control y volcado de datos obtenidos de las
mediciones, e integrarlo en el sistema actual utilizado por el servicio de salud del hospital de Donostia.

Descripcion del trabajo
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T4.1 Definicion de requisitos funcionales, no funcionales y casos de uso (M01-MO03). L: §SS
Definir los requisitos funcionales de la aplicacidn en funcién de los datos a manejar.

T4.2 Andlisis y disefio de arquitectura del software (M04-MO06). L: SSS/ P: UOT
Disefiar la arquitectura légica del software, definiendo los componentes que se tienen que llevar a cabo
en tareas de computacién, interfaces y comunicacion entre ellos.

T4.3 Implementacion de ldgica de servicio. (M07-MQ9). L: SSS/ P: PMI; UOT
Creacion de cddigo fuente de programacion para la creaciéon de la aplicacion. Se necesitara la
colaboracidn de la empresa PMI para tener en cuenta el cddigo utilizado en el procesador del dispositivo,
y de UQOT para que el software pueda enviar los datos.

T4.4 Integracién con servicio externo de salud (Osakidetza) (M10-12). L: $§S/ P:HUD; TSN
Una vez creada y validada la aplicacidn, es necesario integrarlo con la plataforma informatica del servicio
de salud y realizar las pruebas pertinentes. Para ello contara con la participacién del departamento de
informatica de HUD y de TSN para garantizar la seguridad de los datos.

T4.5 Elaboracion de manual de uso y funcionamiento. (M13-M14). L: §SS
Todo lo desarrollado anteriormente, sera documentado en forma de manual para poder consultar en
cualquier momento.

Entregables

D4.1 Informe con los requisitos y casos de uso encontrados (M03).

D4.2 Diagrama de clases y modelo de dominio (M06).

D4.3 Demo de funcionamiento. (M09).

D4.4 Informe de resultados de la prueba de integracidn y aceptacion (M12).
D4.5 Manuales de uso(M14).

(Fuente: Elaboracion propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

Tabla 10 Descripcidn correspondiente al paquete de trabajo 5

N2 paquete de trabajo -I Lider | Thinking Security Net (TSN)
Titulo del paquete de trabajo Proteccién de datos (M01-M14)

Participantes 2-SSS 3-UoT 4-TSN 6-HUD Total
Personas/mes por participantes 1 1,5 2,5 1 6
Objetivos

Desarrollo de un nuevo sistema de encriptacién alfanumérica para asegurar la anonimizacion y trazabilidad
de los datos durante su transmisidn, garantizando el almacenamiento de los datos en un servidor de manera
segura.

Descripcion del trabajo

T5.1 Determinar las medidas de seguridad para el flujo de datos de los pacientes (M01-MO02). L: TSN
Realizar un analisis de los datos a manejar y determinar la mejor manera de procesarlos.

T5.2 Desarrollar nuevo sistema de protocolo y herramientas de seguridad (M03- MO5). L: TSN/ P:SSS; UOT.
Desarrollar el nuevo protocolo basado en sistemas de encriptacion alfanuméricas para garantizar la
mayor seguridad de los datos. Para ello necesitara la colaboracién de UOT y de la empresa
informatica SSS para dar a conocer este sistema y lo tengan en cuenta para sus desarrollos.

T5.3 Proteger al servidor con cortafuegos y redes VPN (M06-MO07). L: TSN/ P:UOT
Para garantizar la seguridad de los datos, es necesario proteger la informaciéon y bloquear accesos no
autorizados a la base de datos.
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T5.4 Realizacion de pruebas de seguridad mediante simulaciones. (M08-M11). L: TSN/P:HUD
Una vez implementado todo el sistema desarrollado anteriormente, se necesitaran hacer pruebas
simulada con datos reales.

T5.5 Otorgar permisos y privilegios a usuarios autorizados. (M12-M14). L: TSN.
Se necesitard una lista con los usuarios que necesitan tener autorizacién de acceso, para que se les
otorgue un usuario y una contraseia. Por Ultimo, se hara una prueba aleatoria de verificacidn para
garantizar que las personas que no dispongan de autorizacién, no puedan acceder a la base de datos.

Entregables

D5.1 Flujo de diagrama del proceso de funcionamiento (M02).
D5.2 Aplicacién funcional (MO05).

D5.3 Informe de puertos admisibles y redes VPN. (M07).

D5.4 Informe de resultado de las pruebas. (M11).

D5.5 Listado de usuarios autorizados (M14).

(Fuente: Elaboracién propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

Tabla 11 Descripcion correspondiente al paquete de trabajo 6

N2 paquete de trabajo _ Lider | Farmatec (FMT)

Titulo del paquete de trabajo Ensamblaje y encapsulado (M15-M19)

Participantes 1-PMI 3-uoT 5-FMT Total
Personas/mes por participantes 1 1 3 5
Objetivos

Centralizar todas las partes desarrolladas por los diferentes miembros del equipo, ensamblarlas y conseguir
un producto final y compacto para la realizacion de las pruebas.

Descripcion del trabajo

T6.1 Unificar todos los desarrollos realizados por el equipo (M15). L: FMT/ P: PMI; UOT
Reunir todos los disefios realizados por cada uno de los integrantes (electrénica, software, antena,
etc.), para estudiar las caracteristicas y requisitos necesarios del encapsulado (tamafio, distribucion,
resistencia del encapsulado, materiales, etc).
T6.2 Disefio del encapsulado del tondmetro (M16-M17). L: FMT /P: PMI; UOT.
Disefiar la parte mecanica del dispositivo en funcién de la parte electrénica y de la antena disefiada.
T6.3 Ensamblaje final y pruebas basicas funcionales (M18-M19). L: FMT.
Comprobar que el ensamblaje disefiado, cumple con las especificaciones y que permite al resto de
componentes funcionar sin ningun tipo de problemas. Una vez verificado su correcto funcionamiento,
se entregara al hospital para la realizacion del ensayo clinico.

Entregables

D6.1 Documento con las caracteristicas de disefio de cada integrante (M15).
D6.2 Planos y lista de materiales (M17).
D6.3 Informe de resultado de las pruebas y entrega del tondmetro (M19).

(Fuente: Elaboracién propia a partir de Tabla 3.1a H2020).
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Tabla 12 Descripcion correspondiente al paquete de trabajo 7

N2 paquete de trabajo - Lider | Hospital Universitario Donostia (HUD)
Titulo del paquete de trabajo Validacién médica del dispositivo (M17-M26)

Participantes 1-PMI |2-SSS [3-UOT |4-TSN |5-FMT |6-HUD Total
Personas/mes por participantes 1 1 1 1 1 3,5 8,5
Objetivos

Realizacion de una validacion clinica mediante la seleccion de pacientes con diferentes niveles de presion
intraocular (incluyendo voluntarios sanos normotensos), para posteriormente realizar una comparacién de
mediciones mediante el uso de tondmetros tradicionales de gran precisién, con el nuevo dispositivo
desarrollado. Tras el estudio, se emitira un informe estadistico.

Descripcion del trabajo

T7.1 Seleccidn de casos y controles para la validacion (M17-M19) L:HUD
Para ello se seleccionaran pacientes con diferentes niveles de PlO: asintomaticos y normotensos,
pacientes con hipertensidn ocular y pacientes con glaucoma diagnosticado
T7.2a Medicion de la PIO con el prototipo (M20-M22) L:HUD/P:PMI;SSS;UOT; FMT;TSN
Se realizard una primera toma de PIO a todos los pacientes con dispositivos tradicionales de alta
eficiencia y con la primera versidn del prototipo del nuevo dispositivo. Importante realizarlo a la misma
hora y en mismas condiciones. En esta tarea participaran todos los implicados, para comprobar
durante la prueba, todo lo desarrollado por cada uno de ellos funciona correctamente segun los
requerimientos establecidos. Habra siempre una comunicacidn continua entre todos los participantes
para conseguir el producto de una forma eficaz.
T7.2b Medicion de la PIO con el piloto (M23-M25) L:HUD/P:PMI;SSS;UOT; FMT;TSN
Se realizard el mismo proceso con la segunda version mejorada del tonémetro (piloto).
T7.3 Comparacion estadistica y validacion analitica (M20-M26). L:HUD/ P:PMI;SSS;UOT; FMT;TSN
Se compararan los valores obtenidos utilizando como referencia los del tondmetro de Goldman. Se
considerardn valores admitidos aquellos comprendidos entre 2 y 22 mmHg.

D7.1 Registro de pacientes con sus patologias clinicas (M19)
D7.2 Informe de valores obtenidos con ambos tondémetros (M25)
D7.3 Informe estadistico con la comparacion de valores utilizando ambos dispositivos (M26)

(Fuente: Elaboracion propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

Tabla 13 Descripcion correspondiente al paquete de trabajo 8

N2 paquete de trabajo - Lider Hospital Universitario Donostia (HUD)
Titulo del paquete de trabajo Comunicacion, divulgacion y explotacion de resultados (M01-M30)
Participantes 1-PMI | 2-SSS | 3-UOT |4- TSN 5-FMT | 6-HUD Total
Personas/mes por participantes 1 1 1 1 2 3 9
Objetivos

Comunicacidn con todos los miembros del proyecto sobre todas las actividades del proyecto y de los hitos
alcanzados.

Divulgacion los avances del proyecto dentro del sector hospitalario y finalmente comercializacion del nuevo
tondémetro.

Explotacion de los resultados del proyecto.
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Descripcion del trabajo

T8.1 Creacidn de una imagen corporativa del proyecto(MO01). L:FMT
Se elaborard un logotipo que se utilizard como imagen corporativa del prototipo.

T8.2 Realizar un plan de comunicacion del proyecto (M01-M02) L:HUD/ P:FMT
Se creard una pdgina web donde se publicaran avances del proyecto y todos los hitos que se vayan
alcanzando, preservando siempre la confidencialidad del proyecto. De esta manera se le podra dar
visibilidad al proyecto durante su ejecucion.

T8.3 Divulgacion del proyecto (M01-M30). L:HUD/ P:FMT
Se realizard mediante publicaciones en diferentes medios y mediante la participacién de eventos y
congresos del sector. También se realizard la publicacién de la patente.

D8.1 Entrega del logotipo del proyecto (M01).
D8.2 Pagina web del proyecto.(M02).
D8.3 Plan de divulgacién del proyecto (M10).

(Fuente: Elaboracion propia a partir de Tabla 3.1a H2020).

A continuacion (tabla 14), se muestra la tabla resumen de todos los paquetes de trabajos, con

los lideres correspondientes y las fechas de inicio y fin de cada una de ellas.

Tabla 14 Lista de paquetes de trabajos

Ne ; . Ne , Personas- | Fecha | Fecha
WP Titulo del paquete de trabajo Lider Lider Meses Inicio fin
WP1 Gestidn de proyecto 5 FMT 7,5 Mo01 M30
WP2 Disefo y desarrollo electrénico del tonédmetro 1 PMI 7,25 MO01 M23
WP3 Desarrollo de un sistema de comunicacion 3 uoT 7,5 MO01 M14
WP4 Desarrollo Software 2 SSS 7 Mo1 M14
WP5 Proteccién de datos 4 TSN 6 Mo01 M14
WP6 Ensamblaje y encapsulado 5 FMT 5 M15 M19
WP7 Validacion médica del dispositivo 6 HUD 8,5 M17 M26
Comunicacidn, divulgacién y explotacion de
WPS8 6 HUD 4 Mo1 M30
resultados

Nota: (Fuente: Elaboracién propia a partir de Tabla 3.1b H2020).

La siguiente tabla (tabla 15), se puede ver la lista de todos los entregables del proyecto de

cada uno de los paquetes de trabajo.
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Ne Nivel Fecha
A . . -
N Titulo del entregable WP Lider Tipo e | el
D1.1 | Consortium agreement 1 FMT R co MO02
D1.2 |Informe de la formacidn del consorcio 1 FMT R PU Mo04
D1.3 | Documentacidn del cierre del proyecto 1 FMT R PU M30
D2.1 | Listado de componentes del tonémetro 2 PMI R co MO03
D2.2 |Archivo con el cédigo del microprocesador 2 PMI | OTROS co MO05
D23 Informe con protocolo de pruebasy ) PMI R co MO7
resultados

D2.4 |Informe con registro de valores 2 PMI R co M08

D2.5 | Lay-out de la placa electrénica 2 PMI DEM co M10

D2.6 | Entrega del primera versidon prototipo 2 PMI DEM co M14

D2.7 Entrega del pl!oto dgl dispositivo electrénico 5 PMI DEM PU M23
con una versién mejorada

D3.1 Flujo dg dlégrama del protocolo de 4 uoT |oTros PU MO4
comunicacién

D3.2 | Documentacidn caracteristicas de la antena 4 uoT R PU M08

D3.3 | Informe resultado de pruebas 4 uoT R co M10

D3.4 | Informe de resultado del volcado de datos 4 uoT R co M12

D3.5 | Manual de uso 4 uoT R PU M14

D4.1 | Informe con requisitos y casos de uso 3 SSS R co MO03

D4.2 |Diagrama de clases y modelo de dominio 3 SSS | OTROS co MO06

D4.3 | Demo de funcionamiento 3 SSS DEM co M09

D44 !nforme.c’le resultado§lde la prueba de 3 Sss R co M12
integracion y aceptacién

D45 Manuales de uso y funcionamiento del 3 Sss R PU M14
sistema

D5.1 F|UJO. de dle.lgrama del protocolo de 5 TsN | OTROS e MO2
funcionamiento

D5.2 | Aplicacién funcional 5 TSN [OTROS co MO5

D5.3 | Informe de puertos admisibles y redes VPN 5 TSN R co MO07

D5.4 |Informe resultado de pruebas 5 TSN R Cco M11

D5.5 | Listado de usuarios autorizados 6 TSN R co M14

D6.1 D'oaimento con caracteristicas de cada 6 EMT R o M15
disefio

D6.2 |Planosy lista de materiales 6 FMT DEM Cco M17

D6.3 Informe de resulltado de las pruebas y 6 EMT R co M19
entrega del tondmetro

D7.1 R(?g.lstro de pacientes con sus patologias 6 HUD R co M19
clinicas

D7.2 Infolrme de valores obtenidos con ambos 6 HUD R co M25
tonémetros

D7.3 | Informe estadistico de la comparativa 6 HUD R Cco M26
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D8.1 | Entrega logotipo del proyecto FMT | OTROS PU MO01
D8.2 | Entrega pagina web del proyecto HUD DEC PU M02
D8.3 | Plan de divulgacion 6 HUD R PU M10

Nota: Tabla resumen del listado de entregables de todos los paquetes de trabajo. Se ha
utilizado la nomenclatura siguiendo la plantilla H2020 (Fuente: Elaboracion propia a partir de
Tabla 3.1c H2020). R: documento, informe (excluyendo los informes periddicos y finales);
DEM: Demo, piloto, prototipo, disefio de planos; DEC: sitios web, presentacion de patentes,
acciones de prensa y medios, videos, etc; OTROS: Software, diagrama técnico, etc; PU =

Puablico, completamente abierto; CO = Confidencial.

En la figura 12, se encuentra el PERT, donde se puede visualizar las dependencias entre las

distintas tareas pertenecientes a los paquetes de trabajo, asi como la duracién de cada una

de ellas
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Fig. 12 Diagrama PERT

Nota: WP1: Gestion del proyecto, WP2: Disefio y desarrollo electronico; WP3: Desarrollo sistema de comunicacion; WP4: Desarrollo Software;
WP5: Proteccion de datos; WP6: Ensamblaje y encapsulado; WP7: Validacion médica; WP8: Comunicacion, divulgacion y explotacion de

resultados. (Fuente: Elaboracion propia)
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4.3.2 Gestion estructural y procedimientos

A continuacion, se muestra una tabla resumen con todos los hitos marcados en el calendario

y el medio de verificacién correspondiente (tabla 16):

Tabla 16. Listado de hitos

Ne Paquete Fecha
. Nombre del Hito trabajo . Medio de verificacion
Hito . estimada
relacionado

Firma entre los socios del
consorcio y el coordinador de la
M1 Grant Agreement. 1 MO02 Comisidn Europea. Una vez
obtenida la firma, el proyecto

puede comenzar.

Entrega del prototipo del dispositivo Entrega del prototipo para su

M2 .. 2 M14 . L
electrénico validacién médica
Entrega de la antena disefiada y
Finalizacion de la fabricacion de la presentacién del informe con la
M3 . . 4 M14 s
antena y del sistema de comunicacién validacién de las pruebas

funcionales

Demostracion del funcionamiento
M4 Finalizacion de la aplicacidn software 3 M14 de la aplicacion mediante una
reunion con todos los socios.

Finalizacion del desarrollo del sistema
M5 de encriptacién para la proteccién de 5 M14
datos

Entrega de manuales y listado de
usuarios autorizados

. . Entrega del tondmetro
Integracion y encapsulado final del g

M6 , 6 M19 encapsulado y del informe de
tonédmetro L
validacion
. . . Entrega de la parte electrdnica del
Entrega del dispositivo electrénico , .
M7 & p 2 M23 tondmetro (piloto) para su
mejorado s -
validacion médica
Informe de validacion con todos
, Ly , los valores obtenidos con el
M8 Validacién médica del tondmetro 7 M26 , ,
nuevo tonémetro, comparandolos
con el tondmetro de Goldmann
Los socios consideran que se han
. alcanzado los objetivos y se da
M9 Cierre del proyecto 8 M30 ) y

por cerrado el proyecto
formalmente

Nota: Tabla resumen con los hitos del proyecto y su método de verificacion.
M: Milestone o hito (Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla 3.2.a H2020).
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e Evaluacion de riesgos:

Para asegurar el buen funcionamiento del proyecto y que se consigan los objetivos dentro del
tiempo, coste, y alcance establecido, se realiza una evaluacion riesgos. Para ello, con la ayuda
de todos los integrantes del consorcio, se identificaran los principales riesgos que puedan

influir de manera negativa en el proyecto, asi como sus planes de contingencia para poder

mitigar el impacto en el caso de que lleguen a suceder.

En la tabla 17, se muestran los riesgos que se han identificado mediante un analisis previo:

Tabla 17 Listado de riesgos identificados

PAQUETE DE .
P MEDIDA DE MITIGACION
DESCRIPCION DEL RIESGO TRABAJO PROPUESTA
INVOLUCRADO
Incumplimiento de plazos en las tareas Monitoreo periddico del avance de las
de del proyecto, dificultando la WP1 actividades para identificar posibles
integracién de actividades que se desviaciones en el proyecto y poder realizar
desarrollen en paralelo acciones correctoras a tiempo.
Monitoreo constante de los gastos imputados
Que se exceda en el presupuesto WP1 al proyecto mediante el método de gestion
estimado del proyecto del valor ganado (EVM), comparandolos a
partir de una linea base establecida.
El tondmetro detectard las medidas erréneas
Error en la auto medida. El paciente no y pedirad de forma automadtica que se repita la
coloca adecuadamente el tondmetro, y WP2 medicion.
la medida puede ser distorsionada. El método de uso vendra claramente
explicado en las instrucciones.
El sistema de envio de datos no soporta Realizar un estudio previo de los requisitos no
la cantidad de informacidn que se quiere WP3 funcionales que se necesitan, y adaptarlo al
enviar tipo de datos que se van a manejar.
Pérdida de informacion en la base de L .
WP4 Elaborar copias periddicas de seguridad
datos
Tanto el prototipo fabricado, como el
pilotq, sufra algl'mltip.o de.daﬁo, WP2, WP3 y WP6 Se fabricaran dos unidades de cada l:an para
deterioro o extravio, implicando tener de reserva en caso de necesitarse.
paralizar la validacién médica
Fallo del servidor utilizado para el WP5S Se dispondra de un servidor espejo para
traspaso de datos. hacer de backup del servidor original.
Alguno de los pacientes voluntarios no Se dispondra de un listado de pacientes
se presente para la validacién médica del WP7 voluntarios de reserva, por si falla alguno de
nuevo tonémetro los pacientes elegidos para el estudio.
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e Estructurade gestion y procedimientos

En este apartado se mostrard cOmo es la estructura organizativa para este proyecto y que

roles y responsabilidades tienen cada uno de los socios del consorcio.

En lo mas alto de la estructura, se encuentra la Comision Europea (CE), seguida del Project
manager, que es el tnico que tiene comunicacion directa con la CE. Otro grande grupo es el
consejo de administracion, formado por cada uno de los lideres de los paquetes de trabajo.
Por ultimo, cada paquete de trabajo tiene un lider responsable de la tarea y unos participantes

para la realizacion de las sub-tareas.

Para facilitar el entendimiento, en la figura 13, se puede ver un diagrama de la estructura:

l

Project manager

— T T, .

- Comité de A

?;‘ Expertos ) l
e

Consejo administracion del
provecto

6660&&

N\

PAQUETE DE TRABAIJO PAQUETE DE TRABAJO

\_ DEGESTI ON Y, PAQUETES DE TRABAIJO TECNICOS ) N DE DIVULGACION
Tareas Tareas Tareas
Lidel Lider Lider

Sub-tareas Sub-tareas Sub-tareas
(Participantes) (Participantes) (Participantes)

Fig. 13 Estructura de gestién de proyectos

(Fuente: Elaboracion propia)

- A continuacion, se muestran la descripcién de los roles:

Project manager: Para este proyecto, el Project manager sera el coordinador del proyecto.
Es la figura que asegura que el proyecto se gestione dentro del tiempo y el presupuesto
establecido. Tiene la responsabilidad operativa del proyecto y serd quien centralice todas las

actividades de gestion en el proyecto.
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Consejo de administracién: Esta formado por un representante de cada participante. Sera
el primer 6rgano de toma de decisiones y el responsable de solucionar posibles conflictos.
También gestionara y dirigiran el proyecto en su conjunto, confirmara que todos los recursos
utilizados son coherentes y aseguraran el progreso de la ejecucion del proyecto para que los

resultados se cumplan.

Comité de expertos: Grupo de médicos oftalmdlogos de referencia mundial en el &mbito del
glaucoma y la neuro-oftalmologia, que acompafaran a los socios del consorcio durante todo
el proceso que dure el proyecto para la realizacion de tareas tales como: asesoramiento,
participacion en congresos, ideas de mejora, etc. El comité estara formado por los siguientes

miembros:

- Un médico oftalmélogo especialista en cirugia hipotensora del globo ocular en el hospital
Bascom Palmer Eye Institute, Miami, EEUU

- Un médico oftalmélogo experto en tratamiento médico del glaucoma del hospital de Bharti

Eye, Nueva Delhi, India.

- Un médico oftalmélogo experto en dispositivos de mediciones de tension ocular del hospital

de Ramon y Cajal, Madrid, Espafa.

Todos ellos deberan firmar una carta de compromiso (anexo 2), donde se comprometeran a

participar en el proyecto, para la realizacion de las tareas anteriormente citadas.

Lideres de los paquetes de trabajo: Tienen como responsabilidad gestionar todas las tareas
de cada paquete de trabajo, asegurando la planificacién del proyecto y asegurar los objetivos

y resultados de las tareas.

Lideres de tareas: Trabajaran en las diferentes actividades reportando resultados. Para

algunas tareas se necesitara la colaboracion de otros socios.

En la tabla 18, se muestran las responsabilidades de cada uno de los socios:
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Tabla 18 Matriz de responsabilidades

SOCIOS
PMI|SSS|UOT |TSN|FMT|[HUD
WP
1 Ll R
2 R|S| s |1 |cn|
3 S|S|{R|[S]| I |ch
4 I |R{ S |s]|s |cn
5 s sS|[R| I |1
6 s|1] s |1 |R|I
7 c/ijcn{cnlcn|cn| r
8 s|s|s|s|s|R

Nota: R=Responsable; S=Soporte; C=Consultor; I=Informado
(Fuente: Elaboracion propia)

4.3.3 Consorcio en conjunto

Para este proyecto y en busqueda de la excelencia, ha sido necesaria la participacion de
diferentes expertos con amplia experiencia en proyectos similares. Cada uno de ellos
trabajara en sus respectivas areas: desarrollo de dispositivos electrénicos médicos (PMI),
aplicaciones software (SSS), comunicaciones (UOT), ciberseguridad (TSN), farmacéutica
(FMT) y hospitalaria (HUD).

Con el fin de conseguir el objetivo, las tareas de ambito cientifico-tecnolégico, estaran
planificadas de tal manera que, aunque trabajen en paralelo, existe una integracion final,
manteniendo siempre una comunicacion continua con el resto de participantes. En el capitulo

4.4, se hace una descripcion mas especifica de cada uno de los participantes del consorcio.

Todos los participantes del consorcio pertenecen a la Unidn Europea, excepto el socio “Silicon
SW Solution (SSS)” que pertenece a Suiza, pero desde el 15 de septiembre de 2014, puede
participar como Estado Asociado. Se ha optado por este socio, dado a su gran experiencia en

otros proyectos de desarrollo de aplicaciones web mediante dispositivos médicos.
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4.3.4 Recursos

El esfuerzo de todos los participantes que forman el consorcio, se resume en la tabla 19.

Tabla 19 Tabla resumen del esfuerzo por participante

Total
WP1 | WP2 | WP3 | WP4 | WP5 | WP6 WP7 WP8 Personas/mes
por participante
1. PMI 1 1 1 1 1 1 10
2.SSS 1 2,5 - - 1 1 7,5
3. uUoT 1 3,5 1 1,5 1 1 1 12
4. TSN 1 - 1 1 2,5 - 1 1 7,5
5. FMT 2,5 | 1,25 - - - 3 1 2 9,75
6. HUD 1 - 1 1,5 1 - 3,5 3 11
Total
e 75 |1 725 7,5 7 6 5 4,5 8,5 57,75

(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla 3.4a del H2020)

El coste total necesario para llevar a cabo el proyecto durante los 30 meses de duracion,
asciende a 3.041.909 €. A continuacion, se puede ver el desglose de cada uno de los importes
calculados

- Costes directos del personal. Se han tenido en cuenta los costes/hora medio por pais de

cada uno de los participantes en funcién de su participacion en cada una de las tareas (tablas

20 a la 26).
- Otros costes directos. Se ha calculado los costes imputables a cada uno de los participantes

en concepto de viajes, equipamiento y otros bienes y servicios (Tablas 26 a 31).

- Costes directos de subcontratacién. Se ha incluido el coste de la empresa subcontratada

Consultec, el cual se necesitaran de sus servicios durante todo el trascurso del proyecto, para

todas las tareas relacionadas con asuntos legales, administrativas y financieras.

Para el calculo total, se ha elaborado una tabla (tabla 32) en el que se refleja el desglose de

cada uno de los gastos previamente indicados.
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Tabla 20 Costes directos de personal de PMI

PARTICIPANTE Paquetes de trabajo wpP1 Wp2 WP3 WPpP4 WP5 WP6G WP7 WP3 Total por
Duracion de las tareas en las que participara (meses 30 23 4 3 0 3 7 30 Participante
L Sueldo medio mensual 4,400 € 4,400 € 4,400 € 4,400 € 4,400 € 4,400 € 4,400 €
Doctor Ingenieria —
electrénica % Desempeiio 40% 100% 33% 33% 33% 33% 30% 218.284 €
Coste total por WP 52.800 € 101.200 € 5.808 € 4.356 € 4.356 € 10.164 € 39.600 €
. . Coste €/hora 3.900 € 3.900€ 3.900€ 3.900 € 3.900 € 3.900€ 3.900 €
Ingeniero técnico —
PMI electrénico 1 % Desempeiio 40% 100% 33% 30% 33% 33% 20% 181.428 €
Coste total por WP 46.800 € 89.700 € 5148 € 3.510€ 3.861 € 9.009 € 23,400 €
. P Coste €/hora 3.900 € 3.900 € 3.900 € 3.900 € 3.900 € 3.900 € 3.900 €
Ingeniero técnico -
electrénico 2 % Desempeiio 40% 100% 33% 33% 33% 33% 20% 181.779 €
Coste total por WP 46.800 € 89700 5.148 € 3.861 € 3.861€ 9.009 € 23.400 €
581.491 €
(Fuente: Elaboracién propia)
Tabla 21. Costes directos de personal de SSS
PARTICIPANTE Paquetes de trabajo WP1 WP2 WP3 WP4 WP5 WP6 WP7 WP3 Total por
Duracion de las tareas en las que participard {meses 30 2 2 14 3 0 7 30 Participante
. . en Sueldo medio mensual 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€
Ingeniero informdtico —
de sist 1 % Desempeiio A0% 40% 40% 90% 40% A0% 20% 281.840 €
€ sistemas Coste total por WP 156.000 € 4.160 € 4160 € 65.520 € 6.240 € 14.560 € 31.200 €
. . . Sueldo medio mensual 5.200 € 5.200 € 5.200 € 5.200 € 5.200 € 5.200 € 5.200 €
Ingeniero informdtico —
S55 de sistemas 2 % Desempeiio 40% 40% 40% 90% 40% 33% 20% 185.692 €
Coste total por WP 62.400 € 4.160 € 4.160€ B65.520€ 6.240 € 12.012 € 31.200€
. . . Sueldo medio mensual 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€ 5.200€
Ingeniero informdtico —
de sistemnas 3 % Desempeiio A0% 40% 40% 90% 40% 33% 20% 185.692 €
Coste total por WP 62.400 € 4,160 € 4160 € 65.520 € 6.240 € 12.012 € 31.200€
653.224 €
(Fuente: Elaboracion propia)
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Tabla 22 Costes directos de personal de UOT

PARTICIPANTE Paquetes de trabajo WP1 WP2 WP3 WP4 WP5 WP6 WP7 wpg To.ta] por
Duracion de las tareas en las que participara (meses 30 5] 14 5 5 3 7 30 Participante
sueldo medio mensual 2.100 € 2.100€| 2.100€| 2100€| 2.100€ 2.100 € 2.100€ 2.100 €
Doctor Ingenierio % Desempeiio 40% 40% 80% 20% 30% 20% 10% 20% 24.340 €
telecomun.
Coste total por WP 25200 soq0€| 23.520¢] 2100€| 2.1s0e|  1260€]  1470€] 12600¢
Coste €/hora 1.900€ 1.900€| 1.900€| 1s00£| 1.900€ 1.900 € 1.900 € 1.900 €
Ingeniero teleco. 1 % Desempeiio 20% 40% 75% 30% 40% 10% 20% 15% 54.340€
Coste total por WP 11.400 € 4.560€| 19.950€| 2.850€| 3.800¢ 570 € 2.660 € B.550 €
Coste €/hora 1.900 € 1.900€| 1.900€| 1.900€| 1.900€ 1.900 € 1.900 € 1.900 €
uot Ingeniero teleco. 2 % Desempeno 20% a0% 75% 30% 0% 10% 20% 15% 54.340 €
Coste total por WP 11.400 € 4560€| 19.950€| 2.850€| 3.800¢ 570 € 2.660 € B.550 €
Coste €/hora 1.900 € 1.9300€| 1.900€| 1.300€| 1.900€ 1.900 € 1.900 € 1.900 €
Ingeniero teleco. 3 % Desempefio 20% 40% 75% 30% 40% 10% 20% 15% 54.340€
Coste total por WP 11.400 € 4560€| 19.950€| 2.850€| 3.800¢ 570 € 2.660 € 8.550 €
Becario ingenierio Coste €/hora 1.100€| 1.00€]| 1.100¢ 1.100 € 1.100€
telecomuniaciones % Desempeiio 60% 75% A0% 50% 30% 21.670€
Coste total por WP 3.960€| 11.550€| 2.200¢ 1.650 € 2.310€
259.030 €
(Fuente: Elaboracion propia)
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Tabla 23. Costes directos de personal de TSN

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI).

(Fuente: Elaboracion propia)

PARTICIPANTE Paquetes de trabajo WP1 WP2 WP3 WP4 WP5 WP6 WP7 WPS To.ta] por
Puracion de las tareas en las que participara (meses 30 0 4 2 14 0 7 30 Participante
Ingeniero informdtico Sueldo medio mensual 1.950 € 1.950 € 1.950 € 1.950 € 1.950 € 1.950 €
1 % Desempeiio 40% A0% 40% 90% 40% 20% 69.810€
Coste total por WP 23.400 € 3.120€ 1.560€| 24.570€ 5.460€ 11.700 €
Ingeniero informatico Sueldo medio mensual 1.950 € 1.950 € 1.950 € 1.950 € 1.950 € 1.950 €
TSN 2 % Desempeiio 40% A0% 40% 90% 40% 20% 69.810 €
Coste total por WP 23.400 € 3.120€ 1.560€| 24.570€ 5.460 € 11.700 €
Ingeniero informatico Sueldo medio mensual 1.300 € 1.300€ 1.300 € 1.300€ 1.300 € 1.800 £
junior % Desempeiio 40% 40% 40% 90% 40% 20% 49.540 €
Coste total por WP 15.600 € 2.080 € 1.040€| 16.380€ 3.640 € 10.800 €
189.160 €
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Tabla 24. Costes directos de personal de FMT

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI).

(Fuente: Elaboracion propia)

BARTICIRANTE Paquetes de trabajo WP1 WPp2 WP3 WP4 WP5 WPB WP7 WPS ToFa.I por
PDuracion de las tareas en las que participara (meses 30 2 0 0 0 2 7 30 Participante
Sueldo medio mensual 2.100 € 2.100€ 2,100 € 2.100€ 2,100 €
Doctor Investigador % Desempeiio 65% 40% 75% 25% 20% 52.623 €
Coste total por WP 40.950 € 1.680€ 3.150€ 3.675€ 3.168 €
Técnico en Sueldo medio mensual 1.600 € 1.600 € 1.600 € 1.600€ 1.600 €
laboratorio 1 % Desempeiio A0% 20% 75% 25% 20% 34.640 €
Coste total por WP 19.200 € 840 2400 2800 9600
Técnico en Sueldo medio mensual 1.600 € 1.600 € 1.600 € 1.600€ 1.600 €
FMT laboratorio 2 % Desempeiio 40% 20% 75% 25% 20% 34.640 €
Coste total por WP 19.200 € 640 2400 2800 9600
Técnico en Sueldo medio mensual 1.600 € 1.600 € 1.600 € 1.600 € 1.600 €
laboratorio 3 % Desempeiio A0% 20% 75% 25% 20% 34.640 €
Coste total por WP 19.200 € 640 € 2,400 € 2.800 € 9600
\ Sueldo medio mensual 1.800 € 1.800 € 1.800 €
Project manager —
(PMO) % Desempeiio 30% 25% 20% 46.740 €
Coste total por WP 43.200 € 900 € 2.640 €
203.283 €
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Tabla 25. Costes directos de personal de HUD

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI).

(Fuente: Elaboracion propia)

PARTICIPANTE Paquetes de trabajo WP1 WP2 WP3 WP4 WP5 WP6 WP7 WPS To.ta.l por
Puracion de las tareas en las que participara (meses 30 0 2 2 4 5 10 30 Participante
Sueldo medio mensual 3.500 € 3.500 € 3.500 € 3.500€ 3.500€ 3.500€
Médico adjunto % Desempeiio 60% 20% 33% 30% 30% 30% 112.310 €
Coste total por WP 63.000 € 1.400 € 2.310€ 4,200 € 10.500 € 31.500€
Sueldo medio mensual 2.200 € 2.200€ 2.200 € 2.200€ 2.200 € 2.200 €
Medico residente 1 % Desempeiio 30% 40% 33% 30% B80% 20% 56.452 €
Coste total por WP 19.800 € 1.760 € 1.452 € 2.640 € 17.600 € 13.200€
Sueldo medio mensual 2,200 € 2.200€ 2,200 € 2.200€ 2,200 € 2,200 €
Medico residente 2 % Desempeiio 30% 40% 33% 30% B80% 20% 56.452 €
Coste total por WP 19.800 € 1.760 € 1.452 € 2.640 € 17.600 € 13.200€
HUD Sueldo medio mensual 1.200€
Técnico optico 1 % Desempeiio B80% 9.600 €
Coste total por WP 9.600 €
Sueldo medio mensual 1.200 €
Técnico dptico 2 % Desempeiio 80% 9.600 €
Coste total por WP 9.600 €
. Sueldo medio mensual 3.800€ 3.800€
Director de -
comunicaciones % Desempefio 85% 96.900 £
Coste total por WP 96.500 €
341.914 €
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Tabla 26. Otros costes directos de PMI

1. PMI Coste (€) Justificacion
2 Reuniones anuales con el consorcio en Madrid (Vuelos, estancia,
Viajes 4.000 € dietas). (2.100¢€)
2 congresos de equipamientos médicos electrénicos. (1.900€)
Componentes electrénicos para fabricacion del tonémetro:
. . Sensores, placas electrénicas, etc. (1.100€)
Equipamiento 2.600 € Equipos electrénicos: Polimetros, fuentes de alimentacidn,
Raspberry Pi. (1.500€)
Licencia del software para el disefio de la placa electrdnica. (
Otros bienes 430€)
. y 2.150 € Tasa de inscripcidn de los congresos. (600€ x 2=1200€)
servicios . . - iy
Licencia del software utilizado para la programacién del
microprocesador (520€)
Total 8.750 €
(Fuente: Elaboracioén propia a partir de la tabla 3.4b H2020)
Tabla 27 Otros costes directos de SSS
2. SSS Coste (€) Justificacion
2 Reuniones anuales con el consorcio en Madrid (Vuelos, estancia,
Viajes 2.600 € dietas). (2.600€)
3 Ordenadores. (1.400€ X 3=4.200€)
Equipamiento 6.600 € 1 Servidor para alojar los datos (posteriormente sera el que se
utilice en el hospital). (2.200€)
Otros bienes y Licencia del Software utilizado para la programacién de la
.. 400 € .
servicios aplicacion. (400€)
Total 9.600 €
(Fuente: Elaboracién propia a partir de la tabla 3.4b H2020)
Tabla 28 Otros costes directos de UOT
3- UoT Coste (€) Justificacion
2 Reuniones anuales con el consorcio en Madrid (Vuelos, estancia,
Viajes 2.100 € dietas). (1.100€)
1 congreso Mobile World Congress (1.000€)
Equipamiento 120 € Analizador de redes y un medidor electromagnético. (120€)
Otros bienes y 3.050 € Tasa de inscripcion de los congresos. (550€)
servicios ) Publicacion en la revista "@ntena" (2.500€)
Total 5.270 €

(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla 3.4b H2020)

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI). 64




Roberto Fernandez Robledo

Master Universitario en Disefio y Gestion de Proyectos Tecnoldgicos

Tabla 29 Otros costes directos de TSN

4- TSN Coste (€) Justificacion
. . 2 Reuniones anuales con el consorcio en Madrid (Vuelos, estancia,
Viajes 1.100¢€ dietas). (1.100€) |
Equipamiento 900 € 1 ordenador. (1.200€)
Otros b.ie_nes y 400€ 1 Licencia de software para el software utilizado. (400€)
servicios
Total 2.400 €
(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla 3.4b H2020)
Tabla 30 Otros costes directos de FMT
5- FMT Coste (€) Justificacion
2 Reuniones anuales con el consorcio en Madrid (Vuelos, estancia,
Viajes 4.100 € dietas). (1.100€)
1 Feria Med Tec en Asia (3.000€).
Equipamiento 1.500 € 1 Impresora 3D (1.500€)
Creacion del logotipo (900€)
Licencia del Software utilizado para el disefio mecanico del
Otros bienes y 5.000 € encapsulado. (600€)
servicios Inscripcidn feria (500€)
Auditoria interna al final del proyecto. (1.500€)
Tasa registro de la patente (1.500€)
Total 10.600 €
(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla 3.4b H2020)
Tabla 31 Otros costes directos de HUD
6- HUD Coste (€) Justificacion
2 Reuniones anuales con el consorcio en Madrid (Vuelos, estancia,
Viajes 9.100 € dietas). (1.100¢€) . . . .
5 congresos del sector oftalmoldgico (Nacional e internacional).
(8.000€)
EUIDE IIEe 1500 € 'Il'oor;(ojr:ne;rj(())rd(eggggmann para la validacién (600€)
Tasa de publicaciones (3000€)
Inscripcidn a los congresos (5 congresos x 600€= 3.000€).
Otros bienes y Creacion de la pagina web del proyecto (1500€).
servicios 10.045€ Disefio e impresion de folletos (750€).
Gastos comité de expertos (2.200€)
Total 20.645 €

(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla 3.4b H2020)
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Tabla 32. Desglose presupuesto total

(E)
(D) Costes de Cc(oft)os (H)
(B) (C) Costes directos | contribucione o
(A) . unitarios Costes totales (J)
Otros Costes de s en especie (F) . . (1) , (K)
. , Costes . . I o especiales elegibles Max ..
Socio Pais K costes directos proporcionar no utilizadas | Costes indirectos/€ . Tasa de .. Subvenciéon
directos . que cubren | estimados (€) subvencién . .
directos | subcontrat apoyo en (=0.25(A+B-E)) reembolso * solicitada (€)
personal (€) p . . . . loscostos | (FA+B+C+D (=H*1)
(€) acion (€) financiero a instalaciones .
directos e +F+G)
terceros (€) del ..
N indirectos.
beneficiario
PMI | Alemania | 581.491 € 8.750 € - - 147.560 € - 737.801 € 100% 737.801 € 737.801 €
SSS Suiza 653.224 € 9.600 € - - 165.706 € - 828.530 € 100% 828.530 € 828.530 €
uoT Espafia 259.030 € 5.270 € - - 66.075 € - 330.375 € 100% 330.375 € 330.375 €
TSN Espafia 189.160 € 2.400 € - - 47.890 € - 239.450 € 100% 239.450 € 239.450 €
FMT Espafia 203.283 € | 10.600 € | 185.200 € - - 53.471¢€ - 450.679 € 100% 450.679 € 450.679 €
HUD Espafia 341914 € | 20.645 € - - 90.640 € - 453.199 € 100% 453.199 € 453.199 €
TOTAL 2.228.102 € | 57.265 € | 185200 € - - 571.342 € - 3.041.909 € 100% 3.041.909 € | 3.041.909 €
Nota: (Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla del capitulo 3 de la plantilla H2020).
En la grafica 3, se muestra el desglose del presupuesto del proyecto distribuido por participante:
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PRESUPUESTO POR PARTICIPANTE

HUD
15%

PMI
245%

FMT
15%

TSN

8% 555

27%

uoT
11%

Gréfica 3 Porcentaje del presupuesto por participante.
(Fuente: Elaboracién propia)

4.4 Miembros del consorcio

Para llevar a cabo este proyecto, se ha contado con la participacion de seis socios diferentes,
cada uno de ellos, experto en su area correspondiente.

e El socio PMI, experto en desarrollo y fabricacion de equipos médicos, elaborara la parte
electrénica del tonémetro.

e Para la integracion de todos los componentes desarrollados, se encargara el participante
EMT, que desarrollara el encapsulado final del tonémetro.

e En cuanto al participante UOT, se encargara de disefiar una antena especifica para el
tondmetro, con el fin de poder enviar los datos obtenidos de las mediciones al servidor
correspondiente.

e El participante SSS, elaborara la aplicacion Web para poder visualizar los datos tomados
en el historial clinico del paciente.

e Se contara con la participacion de TSN, para_garantizar la seguridad y la privacidad de los
datos.

e Elsocio HUD, juega un importante papel en el proyecto. Sera el encargado de realizar el
ensayo clinico con el nuevo tonémetro, y validar los resultados obtenidos.

A continuacion, se detalla mas a fondo la descripcion de cada uno de ellos, asi como la
experiencia, logros, publicaciones, proyectos, personas clave y el rol que desempefian en el
proyecto.
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4.4.1 Participantes

N
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Power Medical Instruments (PMN?° /f‘f%;// \@:E’»b’

Power Medical Solution

Power Medical Instruments, es una PYME alemana con méas de 25 afios de experiencia en el

sector sanitario y que cuenta con un equipo técnico altamente cualificado y en constante
formacion, que centran su actividad en el disefio y fabricacion de la parte electronica de
equipos médicos que abarcan diversas aplicaciones (oftalmoldgica, hematologia,
inmunologia, quimica clinica, audiometria, cardiologia, diabetes, etc.). Su participacién en el
proyecto es fundamental, ya que se encargara del disefio y desarrollo de la parte electrénica
del dispositivo. Gracias a su experiencia con instrumental médico, conocen a la perfeccion el
funcionamiento de los tonémetros, lo que supondra una gran ventaja para la fabricacion del

mismo.

PMI han participado en diversos proyectos del H2020 fabricando dispositivos relacionados
con la telemedicina. A demas cuenta con un histérico de 35 proyectos exitosos en los ultimos
10 afios. Ademas, cuentan con grandes instalaciones donde disponen de un gran laboratorio
con maquinaria de Ultima generacion preparados para la realizaciéon de prototipados,

fabricacion de bajo volumen y grandes series.
Las personas clave que participaran en el proyecto seran:

Un doctor en ingenieria electronica, experto en disefio hardware y con 12 afios de experiencia

previa en desarrollos de dispositivos médicos. Cuenta con varias publicaciones en revistas de
investigacion tanto alemanas como internacionales. También participa como consultor en
otros laboratorios y empresas. Sera el encargado de disefar tanto la placa electronica como

todos los componentes necesarios para la realizacion de la medida.

Dos ingenieros electrénicos con amplios conocimientos en el desarrollo e implementacion de

aplicaciones electronicas basadas en programacién de micro-controladores y sistemas
embebidos, manejo de sensores, motores, desarrollo de proyectos didacticos, educativos y
productivos. Sus roles en este proyecto sera la de programar el micro del tonémetro y

colaborar con la empresa SSS para la vinculacion de los datos obtenidos.

10 PMI es una empresa ficticia creada para este TFM
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Silicon SW Selution

Silicon SW Solution (SSS)1!

Silicon SW Solution, es una PYME de consultoria y servicios de tecnologias de la informacion
y la comunicacién especializada en soluciones informaticas para todo tipo de empresas. Su

actividad se desarrolla en Suiza, y le avalan 20 afios de experiencia.

SSS cuenta con un equipo de 120 profesionales cualificados y ha participado en proyectos
relacionados con el ambito de la salud y las TIC, como aplicaciones software para
reconocimientos médicos, programas para gestién de clinicas, y proyectos relacionados con

telemedicina.

Han obtenido varios premios como European Technology Awards y los European IT &
Software Excellence Awards, por la realizacion de proyectos tecnoldgicos relacionados con
las TICs.

En el desarrollo de este proyecto, Silicon SW Solutions sera el encargado del disefio y
desarrollo de una aplicacion software que controlara los datos obtenidos tras las mediciones,
y las integrara dentro del sistema informético actual utilizado por el servicio de salud vasco
Osabide Global?.

Para ello contara con la participacion de dos ingenieros informaticos expertos en base de

datos y en desarrollo de aplicaciones mediante programacion Java y SQL. Trabajaran en
colaboracion con PMI para el tratamiento de los datos.

Universidad de Oviedo (UOT)

La escuela de ingenieria de telecomunicaciones perteneciente a la Universidad de Oviedo

(http://www.tsc.uniovi.es/), cuenta con un grupo de investigacion (TSC-UNIOVI) formado por un

responsable y dieciséis miembros del equipo, que centra sus investigaciones en las teorias de
la sefial y comunicaciones. Disponen de gran experiencia y capacidad en técnicas de disefio,
fabricacion y medicion de antenas, y en procesamiento de sefiales para comunicaciones
inalambricas en diferentes bandas de frecuencia. Disponen de un laboratorio de medicién de

antenas y emisiones electromagnéticas y otro con una estacion de seguimiento satelital.

11 SSS es una empresa ficticia creada para este TFM

12 Sistema de informacién hospitalaria de Gltima generacion que garantiza un soporte integral a todos
los procesos asistenciales que se gestionan en un centro o en una red de centros de atencion
especializada (https://info.ibermaticacloud.com/)
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Su participacion en el proyecto se focalizara por un lado en el disefio y desarrollo de una antena

para el dispositivo, y por otro lado en desarrollar un sistema para la comunicacion y transmision

de datos tomados con el nuevo tondmetro. Estos datos se transmitiran via Wifi o 3G.

Las personas involucradas en el proyecto seran:

Un doctor ingeniero de telecomunicaciones y catedratico de universidad en el area de

teoria de la sefial y comunicaciones del Dpto. de Ingenieria eléctrica. Como experto
en disefio y andlisis de antenas de comunicaciones, ha dirigido y participado en
numerosos proyectos de |+D con empresas del sector de las telecomunicaciones,
siendo autor de mas de 200 publicaciones en revistas de impacto y mas de 240 actas
de congresos sobre tematicas de antenas, propagacion, desarrollando algoritmos de
electromagnetismo computacional y tecnologia en bandas microondas, milimétricas y
Tera hercios.

Tres Ingenieros de telecomunicaciones pertenecientes al grupo de investigacion, con

amplia experiencia de proyectos similares de diagndésticos y mediciones de diferentes
tipologias de antenas

Un becario de investigacidon e Ingeniero de telecomunicaciones, que ayudara en la

realizacion de diferentes actividades a lo largo del proyecto.

Algunas publicaciones:

Garcia Fernandez, M., Alvarez Lopez, Y., Las-Heras & F., Dual-Probe Near-Field
(2019). Phaseless Antenna Measurement System on Board a UAV. Sensors, 19, 4663.
DOI: 10.3390/519214663.

Ledén, G.; Herran, L.F., Mateos, |., Villa, E.; Ruiz-Alzola & J.B. Wideband (1987),
Epidermal Antenna for Medical Radiometry.Sensors, 20. DOI.org/10.3390/s20071987

L. Alonso-Gonzélez, S. Ver-Hoeye, M. Ferndndez-Garcia, C. Vazquez-Antufia & F.
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Premios:

Premio al Mejor Documento de Propagacion - Conferencia Europea de Antenas y
Propagacion 2014 (EuCAP'2014).

Mencion honorifica IEEE Antenas y Simposio de Propagacion 2013 (APS'2013)
Concurso de ponencias estudiantiles.

Premio de la Conferencia Internacional de 2008 sobre la Asociacion de Técnicas de
Medicion de Antenas (AMTA'2008) Concurso de estudiantes. ler lugar.

Finalista del Simposio Internacional de Antenas y Propagacion IEEE 2007 (APS'2007)
- Concurso de estudiantes.

Premio de la Conferencia Internacional de 2007 sobre Imagenes y Caracterizacion de
Campo Cercano (ICONIC'2007) - Concurso de Carteles Estudiantiles. Segundo lugar.
Premio Sergei A. Shelkunoff Paper Prize 2007 de la IEEE Antennas and Propagation
Society.

Algunos proyectos relacionados con antenas en los gue han participado:

Antenas Reconfigurables para Transferencia Eficiente de Informacién y Energia a
multiples usuarios en femtoceldas. (Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades
Convocatoria 2017).

Multiples fuentes de informaciébn para mejorar técnicas de EM inverso para
aplicaciones de reflectometria e imagenes (Ministerio de Economia vy
Competitividad. Proyectos de | + D “EXCELENCIA” y Proyectos de | + D + | “RETOS
INVESTIGACION”. Convocatorias 2014.)

Estacion de puntas para posicionamiento y medidas 'on-wafer' de antenas y circuitos
en bandas submilimétricas-THz".

"Sistema de medida de antenas y circuitos en bandas de frecuencias Submilimétricas
y Terahercios"

"Circuitos y Antenas Multifuncionales para Sistemas de Localizacion vy
Comunicaciones -CAMSILOC-". (Gobierno del Principado de Asturias. Programa
Operativo FEDER del Principado de Asturias 2007-2013. Proyectos de investigacion
béasica durante el periodo 2009-2010).
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Thinking Security Net (TSN)3

THINKING SECURITY NET

Empresa techologica espafiola de ciberseguridad, ubicada en Madrid. Cuenta con una
experiencia de mas de 15 afios y de una plantilla de 35 personas. Se dedican a la creacién
disruptiva en ciberseguridad, proporcionando la privacidad y la confianza necesaria en la vida
digital diaria.

Trabajaran en este proyecto para garantizar un entorno digital seguro que permita mejorar la
privacidad, confidencialidad y anonimizacion de los datos obtenidos de los pacientes. Al
trabajar con datos altamente confidenciales, se desarrollard e implementard un sistema
pionero de encriptacion mediante el uso de funciones matematicas de gran complejidad,
desarrollado exclusivamente para este proyecto. Para ello trabajaran en la implementacién de
una tecnologia de seguridad, cumpliendo con las nuevas leyes y regulaciones, para detectar
y bloquear incidentes de seguridad que puedan surgir y proporcionar una respuesta eficaz y
efectiva.

Fueron galardonados en el 2019, con los premios “Tecnologia Siglo XXI” como la mejor

empresa de ciberseguridad.

Para la elaboracion de este proyecto, se contara con la participacion de dos ingenieros

informaticos. Ambos poseen masteres en ciberseguridad y amplios conocimientos en el area
de la seguridad informatica. Tienen mas de doce afios de experiencia en proyectos
relacionados con encriptacion de la informacion. También colaboran dando charlas en
conferencias sobre seguridad informatica en diferentes universidades de Espafia.

Por otro lado se contard con la participacion de un ingeniero junior_informatico para la

elaboracion de tareas relacionadas con la ciberseguridad.

FMT

FARMATEC (FMT)* FARMATEC

La farmacéutica espafiola Farmatec, estd formada por un equipo de 150 empleados,
dedicados a la investigacion y desarrollo de farmacos y dispositivos médicos para mejorar la
salud y el bienestar de las personas. Para conseguirlo cuenta con un amplio programa de
investigacion y desarrollo con una red de colaboraciones estratégicas. Tienen experiencia en

proyectos de investigacion, desarrollo y control de calidad de dispositivos médicos. Disponen

13 TSN es una empresa ficticia creada para este TFM
14 FMT es una empresa ficticia creada para este TFM
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de laboratorios de Ultima generacion, totalmente equipados y ofrecen servicios de ensayos

completos.
Para este proyecto, se contara con la participacion de:

Un doctor investigador, el cual sera el coordinador del proyecto y se encargard principalmente

de tareas relacionadas con la gestién del mismo. Tiene experiencia en liderar proyectos de la

misma indole, y de realizar mas de 70 ensayos de manera exitosa.

Tres técnicos de laboratorio. Se encargaran de las tareas de unificacion y ensamblaje del

tondmetro, y se aseguraran de su correcto funcionamiento antes de la realizacion del ensayo

clinico en el hospital.

Un Project manager officer (PMO). Seré el coordinador del Proyecto. Con amplia experiencia

de diez afios liderando proyectos europeos, su labor sera la de coordinar tareas entre los
diferentes socios y garantizar que el proyecto cumple con el calendario y presupuesto previsto.

{ Osakidetza
Hospital Universitario Donostia (HUD)

El Hospital Universitario Donostia pertenece al servicio vasco de salud, Osakidetza. Entre
otros servicios, cuenta con un departamento de oftalmologia formado por 25 médicos
oftalmélogos, cuatro optometristas, diez diplomadas de enfermeria, cuatro auxiliares de
clinica, tres secretarias y ocho médicos residentes, que hacen que se haya constituido como

uno de los mayores de la red publica en su area.

El servicio de oftalmologia del hospital de Donostia, disponen de una sala de Optica totalmente
equipado donde se realizan parte de los ensayos clinicos, un animalario para ensayos clinicos
con animales y colabora con el centro de investigacion Biodonostia que forma parte del
complejo hospitalario universitario de Donosti. A demas son pioneros en el desarrollo de lentes
intraoculares precargadas y estudios de superficie ocular, queriendo extender ahora su campo
de investigacion al &mbito del glaucoma. También es considerado centro de referencia para

el estudio de enfermedades hereditarias de la retina a nivel nacional.

El servicio de oftalmologia, cuenta con diversas publicaciones que engloban todas las

especialidades de la oftalmologia. A continuacion, se muestran algunas de ellas:

¢ J. Moreno-Montafés, A. Antdn-Lépez, S. Duch-Tuesta, P. Corsino Fernandez-Vila, J.

Garcia-Feijod, E. Milla-Grifid, F.J. Mufioz-Negrete, L. Pablo-Julvez, |. Rodriguez-
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Agirretxe, J.L. Urcelay-Segura, F. Ussa-Herrera, & M.P. Villegas-Pérez. (2017). Guia
de estilos de vida y glaucoma (i). Deporte y actividades. Archivos de la Sociedad
Espanola de Oftalmologia 93(2). DOI: 10.1016/j.oftal.2017.09.005.

e Rodriguez-Agirretxe |, Garcia |, Soria J, Suarez TM & Acera A (2017). Custom RT-
gPCR-array for glaucoma filtering surgery prognosis. PLoS ONE 12(3): e0174559.
DOI:10.1371/journal.pone.0174559

o A. Antén-Lopez, J. Moreno-Montafiés, S. Duch-Tuesta, P. Corsino Fernandez-Vila, J.

Garcia-Feijoo, E. Milla-Grifidé, F.J. Mufioz-Negrete, L. Pablo-Julvez, |. Rodriguez-
Agirretxe, J.L. Urcelay-Segura, F. Ussa-Herrera & M.P. Villegas-Pérez, (2017). Guia
de estilos de vida y glaucoma (ll). Dieta, suplementos, drogas, suefio, embarazo e
hipertensién arterial. Archivos de la Sociedad Espanola de Oftalmologia 93(2). 76-86
DOI: 10.1016/j.0ftal.2017.10.001.

e |.Rodriguez-Agirretxe, M. Garcia Gomez de Segura. J. Etxeberria Escenarro & M. Dios

Castro, (2014). Influencia del Lasik en la capa de fibras nerviosas retinianas. Archivos
de la Sociedad Espanola de Oftalmologia 79 (12), 605-608. DOI: 10.4321/s0365-
66912004001200006.

e Soria, J., Villarrubia, A., Merayo-Lloves, J., Elortza, F., Azkargorta, M., Alvarez de
Toledo, J., Rodriguez-Agirretxe, I., Suarez, T., & Acera, A. (2015). Label-free LC-
MS/MS quantitative analysis of aqueous humor from keratoconic and normal
eyes. Molecular vision, 21, 451-460. PMID: 25999673

También han participado en algunos proyectos de investigacion como, por ejemplo:

e Estudio de expresion de factores de riesgo de opacificacién capsular en células del
epitelio anterior del cristalino tras cirugia de catarata con laser Femtosegundo. (2018)

e Estudio de la biocompatibilidad de un protototipo de hidrogel de polietilenglicol
diacrilato (pegda) para su uso como implante intraestromal corneal en un modelo
experimental. (2017)

e Estudio de la trabeculectomia experimental mediante implante de PLGA como
dispositivo de liberacién controlada de farmacos. (2018)

e Estudio epidemiolégico clinico y molecular de la Retinosis Pigmentaria en Gipuzkoa
(2018)

e Incorporacion de la telemedicina al dia a dia. Control oftalmol6gico en pacientes en

tratamiento con hidroxicloroquina (2020)

Para este proyecto, HUD sera el encargado de la realizacion del ensayo clinico para la

validacién del nuevo tonémetro, es decir, de la seleccion de pacientes, de la medicion de la
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presion intraocular y de la elaboracion de un informe estadistico con los resultados obtenidos.

Para ello contara con el siguiente personal:

Un médico oftalmélogo. Jefe de seccidn de unidad del glaucoma en el hospital de Donostia.

Especialista en cirugia del glaucoma via escleral y consultor de productos antiglaucomatosos.
Como investigador principal, sera el encararé de la toma de la PIO y control de los pacientes.

Dos médicos internos residentes de oftalmologia en el cuarto y ultimo afio de especialidad.

Como ayudantes del investigador principal elaborara los informes estadisticos de los

resultados obtenidos.

Dos 6pticos especialistas en baja visién y control de tensién ocular. Instruiran a los pacientes

en el uso del nuevo dispositivo.

Un director de comunicacion. El director de comunicaciones del Hospital de Donostia, lleva 12

afos ejerciendo tareas de comunicacion y divulgacion de informacién relacionadas con
diferentes actividades del hospital y de interés médico-cientifico. Para este proyecto, se
encargara de dar a conocer los avances del proyecto y de dar a conocer el producto en los

diferentes congresos del sector oftalmoldgico.

4.4.2 Terceras partes implicadas en el proyecto

Para llevar a cabo el proyecto, es necesario subcontratar algunas actividades del ambito legal,

administrativo y financiero (tabla 33).

Tabla 33 Terceras partes involucradas en el proyecto

¢El participante planea subcontratar ciertas tareas? (Tenga en cuenta que las tareas

Sl
centrales del proyecto no deben subcontratarse)

Se subcontratara a la empresa Consultec'® para tareas legales, administrativas y financieras.

Se encargara de todos los asuntos financieros asociados con los presupuestos de la convocatoria
H2020, temas administrativos relacionados con la Comisién Europea, asuntos legales para la formacion
del consorcio y soporte juridico para la gestion y manipulacién de datos sensibles en la nube. Ademas,
también gestionara la parte administrativa relacionado con los derechos de la propiedad intelectual de
la patente.

¢El participante prevé que parte de su trabajo sea realizado por terceros vinculados? NO

15 Empresa ficticia creada para la elaboracion de este proyecto.

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI). 75



Roberto Fernandez Robledo Master Universitario en Disefio y Gestion de Proyectos Tecnoldgicos

En caso afirmativo, describa el tercero, el enlace del participante con el tercero, y describa y justifique
las tareas previstas que debe realizar el tercero.

¢El participante prevé el uso de contribuciones en especie proporcionadas por terceros
(articulos 11 y 12 del Acuerdo modelo general de subvencion) NO

En caso afirmativo, describa el tercero, el enlace del participante con el tercero, y describa y justifique
las tareas previstas que debe realizar el tercero.

(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla correspondiente al capitulo 4.2 de la plantilla
H2020).

4.5 Eticay seguridad

En este capitulo se muestra un cuestionario sobre aspectos éticos a tener en cuenta en el
proyecto. También se incluye una segunda parte relacionado con los riesgos en la seguridad
durante la elaboracion del mismo.

4.5.1 Etica

A continuacién, se puede ver el cuestionario de con los aspectos técnicos para nuestra

propuesta (tabla 34).

Para la elaboracion de este proyecto, se ha requerido la participacion de uno de los integrantes
del consorcio (SSS) pertenece a Suiza. Aunque no esté dentro de la UE, desde el 15 de
septiembre de 2014, Suiza puede participar como Estado Asociado en algunas acciones de
Horizonte 20207,

Por otro lado, para la validacion médica de SASTI, se necesitara la participacién voluntaria
tanto de personas sanas, como pacientes con diferentes niveles de tension intraocular. Para
ello seran informados sobre el estudio que se va a realizar, y tendran que firmar un modelo

de consentimiento para el tratamiento de datos personales.

16 https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants _manual/hi/3cpart/h2020-hi-list-
ac_en.pdf)
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Tabla 34 Tabla cuestiones éticas

1. HUMANOS EMBRIONES/FETOS SI NO
¢éSu investigacidn implica células de temperatura embrionaria humana (hESCHs) X
¢Su investigacion implica el uso de embriones humanos? X
éSu investigacion implica uso de tejidos / células fetales humanos? X
2. HUMANOS
¢Su investigacion implica participantes humanos? X
¢éSu investigacidn implica intervenciones fisicas en los participantes del estudio? X
éImplica técnicas invasivas? X

3. CELULAS HUMANAS / TEJIDOS

¢éSu investigacion involucra células o tejidos humanos?
Si su investigacion involucra embriones / fetos humanos, complete también la X
seccion “Humanos Embriones / Fetos "[Cuadro 1].

4. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

éSu investigacion involucra la recoleccidn y / o procesamiento de datos personales? X

¢Su investigacion implica un procesamiento adicional de los datos personales

recopilados previamente (secundaria utilizar)? X
5. ANIMALES

éSu investigacidn involucra animales? X

6. PAISES NO PERTENECIENTES A LA UE

éSu investigacidn involucra a paises no pertenecientes a la UE? X

¢éPlanea utilizar recursos locales (por ejemplo, muestras de tejidos animalesy / o
humanos, material genético, animales vivos, restos humanos, materiales de valor X
histdrico, fauna en peligro de extincion o muestras de flora, etc.)

¢Planea importar cualquier material, incluidos datos personales, de paises no
pertenecientes a la UE a ¢ UE? Si considera importar datos, complete también la X
seccion "Proteccion personal Datos "[Recuadro 4].

¢Planea exportar cualquier material, incluidos los datos personales, de la UE a
terceros paises? ¢ Paises? Si considera exportar datos, complete también la seccidn X
"Proteccién personal Datos "[Recuadro 4].

Si su investigacion involucra a paises de bajos y / o bajos ingresos medios, é¢estan
compartiendo beneficios? ¢ medidas previstas? X

¢Podria la situacion en el pais poner en riesgo a las personas que participan en la
investigacion?

7. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE
vi Directiva 2001/18 / CE - vii Directiva 2009/41 / CE - viii Reglamento CE no 1946/2003 - ix Directiva
2008/56 / CE x Directiva 92/43 / CEE del Consejo -xi Directiva 79/409 / CEE del Consejo - xii Reglamento
CE n2 338/97 del Consejo
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¢éSu investigacion implica el uso de elementos que pueden causar dafio al medio

ambiente, para animales o plantas? X

éSu investigacion trata sobre faunay / o floray / o areas protegidas en peligro de

extinciéon? X

¢éSu investigacion involucra el uso de elementos que pueden causar dafio a los

humanos, incluyendo personal de investigacion? X
8. USO DUAL

¢éSu investigacion tiene el potencial para aplicaciones militares? X
9. MAL USO

éSu investigacion tiene el potencial de abuso malévolo / criminal / terrorista? X

10. OTRAS CUESTIONES ETICAS

¢Hay otros problemas de ética que deberian tenerse en cuenta? Por favor especifica

(Fuente: Elaboracion propia a partir de la tabla correspondiente al capitulo 4 de la plantilla
H2020).

45.2 Seguridad

Para el proyecto SASTI, los Unicos problemas de seguridad existentes son relacionado con la
gestién de los datos personales de los pacientes. Para la elaboracién de este proyecto, se
necesita recopilar y procesar datos personales, por lo que se requiere cumplir con la ley
organica espafiola de proteccion de datos 15/19999 de 13 de diciembre. Para ello se elaborara
un documento de consentimiento informado que debera ser firmado por todos los pacientes
gue participen en el proceso de la validacion de SASTI, de esta manera se garantiza que el
paciente ha expresado voluntariamente su intencion de participar en el proceso, después de
haber comprendido la informacion que se le dara acerca de los objetivos de la misma.
Por otro lado, se confirma que, para la elaboracion de este proyecto, no implica ninguno de

los siguientes riesgos?!’:

e Investigacion de explosivos, ya sean sélidas o liquidas que son capaces, por reaccion
guimica, de producir gas a una temperatura, presion y velocidad tales que causen
dafios a los alrededores.

e Investigacion con sustancias y materiales quimicos, biolégicos, radiolégicos o
nucleares (QBRN).

17 Para mas informacion sobre riesgos del proyecto, consultar documento ubicado en el siguiente link:
. https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/secur/h2020-hi-quide-

classif _en.pdf).
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Infraestructura critica e investigacion de servicios publicos.

e Investigacion de seguridad fronteriza.

e Investigacion de vigilancia inteligente. Como es el uso de reconocimiento de patrones
y otras técnicas de inteligencia artificial para analizar datos obtenidos de dispositivos
de seguridad mas convencionales, con el objetivo de identificar comportamientos
considerados sospechosos 0 andémalos con respecto al contexto legal y social dado).

¢ Investigacion sobre terrorismo.

¢ Investigacion del crimen organizado. Cualquier asociacion estructurada de mas de dos
personas que actlan juntas para cometer delitos graves para obtener, directa o
indirectamente, beneficios financieros u otros beneficios materiales.

e Investigacion de seguridad digital. Cubre una amplia gama de temas de investigacion

relacionados con aspectos de seguridad de componentes, dispositivos, sistemas y

servicios de TIC, protocolos de comunicacién y redes. De todo ello, se encargara el
socio experto en ciberseguridad TSN.

e Investigacion espacial. Actividades de investigacion en el campo del espacio.

Por ultimo, tampoco existe riesgo de seguridad en relacion a informacion clasificada de la UE.
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5 Conclusiones y trabajo futuro

En este capitulo final se mencionaran las principales conclusiones finales en funcion de los
objetivos marcados al inicio del proyecto y se valorard si se han cumplido. También se

indicaran posibles lineas de futuro donde se podria implementar SASTI en un futuro.

5.1 Principales conclusiones

Tal y como nos hemos fijado como objetivo principal del proyecto es el disefio y desarrollo de
un tondmetro ligero, portatil y de gran precision, para que los pacientes puedan medir la
tension intraocular desde sus propios domicilios. Para alcanzarlo, se fijaron una serie de

objetivos especificos:

El primer objetivo especifico era el disefio del dispositivo electrénico. Para ello se ha contado
con la patrticipacién de una empresa experta en dispositivos médicos, quien ha estudiado
todos los tondmetros existentes en el mercado y se ha escogido las mejores caracteristicas
de cada uno de ellos para crear SASTI. Finalmente se ha disefiado un tonémetro ligero,
preciso y con la posibilidad de poder usarse con baterias.

El segundo objetivo era establecer un sistema de comunicacién entre el nuevo dispositivo y
el personal médico. Gracias a la elaboracion especifica de una antena para SASTI, se han
hecho diversas pruebas desde diferentes lugares mediante Wifi y 3G, obteniendo un resultado

positivo en todas ellas.

El siguiente objetivo especifico era la obtencion de una conexion directa y automatica con el
sistema sanitario de salud mediante una aplicacion software. Contando con la colaboracién
del Servicio de Salud Vasco, Osakidetza, se ha comprobado en todo momento el acceso a

las mediciones desde el propio historial de los pacientes.

También se ha fijado como objetivo la obtencién final del tonémetro mediante el ensamblaje
y encapsulado de todos los componentes. Tras una encuesta realizada a todos los pacientes
voluntarios que han participado en la validacion, el 95% de ellos consideran el dispositivo es

ligero y de facil manejo.

Uno de los puntos mas importantes de SASTI, es cumplir con la confidencialidad y la
anonimizacion de los datos obtenidos de los pacientes mediante nuevos protocolos de
encriptacion. Tras la realizacion de varias pruebas, se ha comprobado que todos los datos de

los pacientes han sido encriptados con la imposibilidad de ser descifrados por un tercero.
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El objetivo final era la validacion clinica comparando SASTI con un tonémetro tradicional. Tras
realizar la comparativa de ambos tonémetros a 240 pacientes, se ha demostrado SASTI tiene
un nivel precision en sus mediciones del 95% respecto al tonémetro de Goldmann, por lo que

se considera que el objetivo ha sido alcanzado.

Como conclusion final, a nivel de gestion se ha conseguido el objetivo marcado en el inicio
del proyecto respecto al tiempo y presupuesto establecido, manteniendo siempre la calidad
de SASTI. En cuanto al producto desarrollado, es un dispositivo que ha dado buenos
resultados en las pruebas realizadas, y que, gracias a su facil manejo, tendrd mucho éxito en

su comercializacion.

Como critica, y tomandolo en consideracion como lecciones aprendidas para futuros
proyectos, algunas de las tareas del proyecto estaban demasiado ajustadas y no permitian
los amortiguadores apropiados para la revision del resto de participantes del consorcio. Se
podria haber incluido a todas las partes interesadas en la aprobacion del cronograma.

5.2 Lineas de trabajo futuro.

Una vez finalizado este proyecto, cabria la posibilidad de implementar este sistema en
diferentes dispositivos médicos ya existentes como: la medicion de la glucemia en pacientes
diabéticos, la tension arterial en pacientes hipertensos o el indice internacional normalizado

(INR), es decir el nivel de anticoagulacion en sangre en pacientes medicados.

También se podria ampliar SASTI en el &mbito geografico extendiéndolo en otras autonomias,
no solo en el Pais Vasco, implementandolo en cada uno de los sistemas sanitarios publico de
cada una de ellas (SESPA en Asturias, SACYL en Castilla y Ledn, SAS en Andalucia,
SERGAS en Galicia, etc).

Una vez extendido a nivel nacional, se podria ampliar este sistema a nivel europeo, creando
una base de datos compartida donde poder evaluar y estudiar los diferentes resultados
obtenidos y las diferentes lineas de tratamiento y seguimiento realizadas en cada uno de los
paises participantes, pudiendo mejorar y estandarizar tratamientos en base a los mejores

resultados.
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Aeenunting Officer of the Corrrissan, should yau be in ane of the SiwsSars metioned it

-the Commitsan Dedsion 2008060 of 16 12 2008 an the Eady Waming Sysben {far rmane informetion see the Privacy Staterment], ar
-fhe Commidan Reguilstion 200813002 of 1712 208 an the Gentral Evcheion Detabéss (for rmone infanmation see the Privacy 5taberment) .

H2020-0P pedf - Verl 58 20151218 Page 3 of 11 Last saved 1971202015 at 1606
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2 - Administrative data of participating organisations
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Departments carrying out the proposed work

S x&

[Department name

= o

X

Character of dependence Participent

Dependencies with other proposal porticipaonts
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Per=on in charge of the proposol

N — = cmae Croae

[E-hAail

Position in org.  [Plecse indicate the position of the Contoct Paint above in the arganisation | \@

Department Pmmmmmnqmmmmmmhmen@mm
Streat | Dhmasmgﬂlsm
Town | | Post cade

Cauntry

Phome |fmmmrm | Fhone 2 % I Fax Iimmm

&
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3 - Budget for the proposal s

Total a a a a a a a

Q/ For Stage 1 proposals

H2020-CPpdf - Verl 39 20131218 only the Total requested amount has to be filled in.
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4 - Ethics issues table

|Des yowr reseanch invobee Human Embryonic Stem Cells (hESCs)?  Yes

|Dhoess your research invobhe the vse of human embryos? ' es

|Does your reseandh invobve the wse of human foetal tis sues | celis?

|Does your researdh invobee human participants?

([hoes your research invelve physical interventions on the study participants? CYes @Ho

Does it invelve invasive technigues? CYes @ No

o5 your reseanch invole human cells or tsswes?
If your resesndh imvohves human embryos foetuses,

Not required for stage 1

H2020-CP pdf - Verl %8 20131218 Page 8 of 11 Last saved 19/12201% at16:06
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yiour researdh imnvebe non-EU countries? O Yes @ Mo

you plam to wse local Euumesmg.amﬂmdl'ummmphﬁ.mmﬂrwﬁ @ Ho
e andmals, human remains, matenals of histoncal value endengersd fauna or flora samples,
Ly

Dy you plam to import any material - incuding persona data - from nonrEU countries into the: s
[EU?

If you consider importing dats plesse also complete the section *Protection of Personal

IData” [Box 4]

D you plan to export any matend - induding persond data -from the B to non-EU Yes (Mo
joountries?

If you consider esxporting deta, please also complete the section “Protection of Per

IData” [Box 4]

If your resesnch imeohves low andior lower middle inoome countries, are ~sharing CYes (8 Mo
|measures foreseen?

ICould the situation in the country put the individuals taldng part in the rch at risk? CYes @Ho

your research veobve the use of dements harmtn'lheawim‘rﬁn_tnrYE & Mo
orplants?
|Doves your reseanch deal with endanger Td.hr fiora andfor protected ameas? CYes @Ho
IDoes your researdh invohe MnﬂgmﬁehmhhﬂmiﬂﬂgrYE Mo
reseanth staff?

potentiz] for miltary applications?

|4 re: tivere amy other ethics issues that should be taken into consl deration? Please specify CYes (@No
| confirm that | hawve taken into acoount dl ethics lssues described abowve and if any ethics isswes apply, . Legal
| have attadherd the required donuments. Infic

Not required for stage 1

H2020-CP peif - Verl 39 20131218 Page s of 11 Last saved 191202015 at 16:06
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5 - Call specific questions

[Flease mote that this section will be updated at a later stage. In onder to view the new content you will have to open the administrative
fimrm again. Once the form is final, this waming message will disappear.

Calls/topics may include additional questions,
which are not shown in the general template

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI).
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Validation result
Section Description

The form has naot yet been validated, click "V alidate Furm'bdé
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Proposal template
(technical annex)

Research and Innovation actions
Innovation actions

Please follow the stmucture of this template when prepanng your propesal. It has been designed to
ensure that the important aspects of your planned work are presented in a way that will enable the
experts to make an effective assessment against the evaluation criteria. Sections 1, 2 and 3 each
comrespond to an evaluation criterion for a full proposal.

Please be aware that proposals will be evaluated as they were submitted, rather than on their
potential if certain changes were to be made. This means that only proposals that successfully
address all the required aspects will have a chance of being funded. There will be ne possibility for
significant changes to content. budget and consortium composition during grant preparation.

X\ First stage proposals: In two-stage submission schemes, at the first stage you only need to
complete the parts mdicated by a bracket (ie. } ). These are in the cover page, and sections 1 and 2.

i1, Page limit: For full propesals. the cover page. and sections 1. 2 and 3. together should not be
longer than 70 pages. All tables in these sections must ke included within this limit. The minimum
font size allowed 1s 11 points. The page size is A4, and all margins (top, bottom, left, night) should
be at least 15mm (net including any footers or headers).

The page limit for a first stage proposal is 15 pages.

If you attempt to upload a proposal longer than the specified limit, before the deadline you will
receive an automatic waming, and will be advised to shorten and re-upload the proposal. After the
deadline, any excess pages will be overprinted with a “watermark’, indicating to evaluators that
thess pages must be disregarded.

Please do not consider the page limit as a target! It is in your interest to keep your text as concise as
possible, since experts rarely view imnecessarily long proposals in a positive light.

templabe w20150521

Sistema para el autocontrol y seguimiento de la tension intraocular (SASTI). 99



Roberto Fernandez Robledo Master Universitario en Disefio y Gestion de Proyectos Tecnoldgicos

COVER PAGE \‘
Title of Proposal
List of participants
Participant No = Participant organization name Country
1 (Coordimator)
2
3
* Please use the same participant numbering as that used in the administrative proposal forms.
(Mot applicable in the case of stage-1 proposals in two stage schemes )
For first stage proposals, please note that this table will be used to check whether or net you
comply with any minimum requirements linked to partcipation as set out in the eligihality

critenia of the relevant work programme. ./

Tahle of Contents

[Proposal Acronym] 1 tempiate v20150521
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1 Excellence \
Your proposal must address a work programme topic for this call for proposals.

& This secrien of your proposal will be assessed only to the extent thar it is relevant to that tapic.
1.1  Objectives

» Describe the specific objectives for the project', which should be clear, measurable,
realistic and achievable within the duration of the project. Objectives should be
consistent with the expected exploitation and impact of the project (see section 2.

1.2 Relation to the work programme

* Indicate the work programme topic to which your proposal relates, and explain how your
proposal addresses the specific challenge and scope of that topic, as set ont in the work
Programme.

1.3  Concept and approach

s Describe and explaim the overall concept underpinming the project. Descobe the main
ideas, models or assumptions mvolved. Identify any trans-disciplinary considerations;

* Describe the positioming of the project ez, where it 15 situated in the spectum from
‘idea to application’, or from °lab to market’. Fefer to Technology Feadiness Levels
where relevant. (See General Annex G of the work programme);

* Describe any national or international research and inmovation activities which will be
linked with the project, especially where the outputs from these will feed into the
project;

* Describe and explain the overall approach and methodology, distingmshing, as

appropriate, activities indicated in the relevant section of the work programme. e g. for
research, demonstration, piloting, first market replication, efc;

*  Where relevant, describe how sex and/or gender analysis 15 taken into account in the
project’s content.

i Sex and gender refer to bislogical characteristics and socialiculrural factors respectively. For guidance
on methods of sex / gender amalysiz and the issuss fo be raken info acceuni, please refer io
hitp:ec europa.ewresearch/science-society/ gendered-innovations/indsx_en. cfm

1.4 Ambition

s Describe the advance your proposal would provide beyond the state-of-the-art, and the
extent the proposed work is ambitious. Your answer could refer to the ground-breaking
nature of the objectives, concepts involved, issues and problems to be addressed. and
approaches and methods to be used.

products and services already available on the market. Please refer to the results of an

* Describe the innovation potential which the proposal represents. Where relevant, refer to
¥
patent search camied out. /

' The term ‘project’ nsed in this template aquates to 2o “action’ in certain other Horizon 2020 documentaton

[Proposal Acronymy] 2 tempiate v20150521
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2. Impact ™
1.1  Expected impacts

&' Pleaze be specific, and provids enly imformation thar applies to the proposal and its objectives.
Wherever possible, use guantified indicators and rargets. >"

» Describe how your project will contribute to:

o the expected impacts set out in the work programme, under the relevant topic; _J

o Improving innovation capacity and the integration of new knowledge

o strengthening the competitiveness and growth of companies by developing
mnovations meeting the needs of European and global markets; and, where relevant,
by delivering such inmovations to the markets;

o any other environmental and socially important impacts (if ‘mot already covered
above).

# Describe any barners/obstacles, and any framework conditions (such as regulation and
standards), that may determine whether and to what extent the expected impacts will be
achieved (This should not include any msk factors concerming implementation, as
covered in section 3.2))

1.1 Measures to mazimise impact

a) Dissemination and exploitation of results

* Provide a draft “plan for the dissemination and exploitation of the project's results’
(unless the work programme topic explicitly states that such a plan is not required).
For mnovation actions describe a credible path to deliver the mnovations to the
market. The plan. which should be proportionate to the scale of the project, should
contain measures tobe implemented both dunng and after the project.

2 Diszemination and exploitation measuras should address the full range of potential
users and uses including research, commercial, imvestment, social, snviremmental, policy
making, sefting standards, skills and educational rraining.

1y The appreach to mmnovation should be as comprehensive as possible, and must be
tailorad to the specific techmical, market and erganizational iszues to be addrezsed.

e Explain how the propesed measures will help to achieve the expected impact of the
project. Include a business plan where relevant.

o Where relevant, mclude mformation on how the participants will manage the
research data generated andfor collected during the project, in particular addressing
the following issues:>

o What types of data will the project generate/collect?

! Por farther guidance on research data management, plesse refer to the H2020 Online Mannal on the Participant

Portal

[Proposal Acronymy] 3 template v20150521
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o What standards will be used?

oHow will this data be exploited andfor sharedmade accessible for
venfication and re-use? If data cannot be made available, explain why.

o How will this data be curated and preserved?

&y You will nesd an appropriate consortium agrsement to manage (amongst other things)
the ownership and accass te key knowledge (IPR, data etc. ). Where relevant, these will allow
you, collectively and individually, to pursue markst opportunities arizing from the praject’s
results.

i The appropriats strucrurs of the comsortium fo support exploitation iz addressed in
section 3.3

# QOutline the strategy for knowledge management and protection. Include measures to
provide open access (free on-line access, such as the “green’ or ‘gold’ model) to
peer-reviewed scientific publications which might result from the project”.

' Open access publishing false called ‘gold’ opem access) means that am article is
immediately provided in open access mode by the scientific publizher. The aszociated costs
are usually shifted away from readers, and instead (for examplel ro the umiversity or
research institute to which the researcher iz gffiliated, or fo the funding agency supporting
the rezearch.

i Self-archiving (also called ‘gresn’ open @ccess) means thar the published article or the
Jinal peer-reviewed manuszeript is archived bythe researcher - or a representative - in an
onling repository bafore, after or alongside itz publication. Access to thiz article is aften -
but not necessarily - delayed { embarge period’). as some scientific publishers may wish to
recoup their investment by selling subscription: and charging pay-per-dewnloadview fess
during an exclusivity peried.

b) Commmunication activities

* Desenbe the proposed communication measures for promoting the project and its
findings during the period of the grant Measures should be proportionate to the scale
of the project, with clear objectives. They should be taillored to the needs of various
audiences, including groups beyond the preject’s own community. Where relevant,
mchude measures for public/societal engagement on issues related to the project.

R Implementation
31  Work plan — Work packages, deliverables and milestones

Please provide the following:
* bref presentation of the overall structure of the work plan;

8 Open accass mmst be granted to all scientific publications resulting from Herizon 2020 actions. Further puidance on

open access is available in the H2020 Online Mannal on the Participant Portal.

[Proposal Acronymy] 4 tempiate ¥20150521
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» timing of the different work packages and their components (Gantt chart or
similar);

» detailed work descnption, i.e.:
o adescniption of each work package (table 3.1a);
o alist of work packages (table 3.1b);
o a list of major deliverables (table 3_1c);

= gzraphical presentation of the components showing how they inter-relate (Pert
chart or sirmlar).

i Give full details. Base your account on tha logical structura of the praject and the stages imwhich
it iz fo be carried out. Include detailz of the resources to be allecated to sach work package. The
number af work packages should be preportienate to the scale and complexity of the project.

& You should give enough detail in sach work package to justify the praposed rasources to be
allocated and also gquantified imformation so that progress can be monitoved, including by the
Commission.

' You are advized to include a distince work package on ‘managemient’ (see section 3.2} and ro give
due visibility in the work plan to ‘diszemination and exploitatien” and ‘communication activities
either with distinet tasks or distinct work packagas.

& Fou will be reguired to include an updated (or confirmed) ‘plan for the dissemination and
exploitation of results" in both the periodic and final reporis. (Thiz dess not apply to topics where a
draft plan was not required } Thiz should include a record of activities related to dizzeminarion and
exploitation that have been undartaken and those sfill planned. A reporr of completed and planned

communication aciivities will alze be requirad.

i If vour projsct is taking part in the Pilot on Open Research Data®, you must include a ‘data
management plan’ as a distinet deliverable within the first & months of the project. A template for
such a plan iz given in the guidelines on dara management in the H2020 Online Manual. This
deliverable will evolve during the fetime of the project in order to prezent the status of the project’s
rgflections on data management.

Definitions:

‘Work package’ means a major sub-divizion of the proposed praject.

‘Deliverable’ means a diztinct outpur of the project, meamingful in rermsz of the project’s overall
objectives and constituted by a report, a document, a technical diagram, a software sic.

Milesiones ' means conirol peints in the preject that help fo chart progress. Milestones
may-correspond to the complefion of a key deliverable, allowing the next phase of the
work fo begin. They may also be needed af intermediary points so that, if problems have
arisen, correciive measures can be taken. 4 milesions may be a critical decision peint in
the project where, for example, the consorfium must decide which of several technologies
te adopt for fiurther developmeni.

*  Certzin actions under Horizon 2020 participate in the “Pilot on Open Research Data in Horizon 2020°. All other
actions can participate on 3 voluntary basis to this pilot. Fuorther guidance is available in the H2020 Online MManual
on the Participant Portal

[Proposal Acronym] 5 temptata v20150521
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Management structure and procedures

Describe the organisational stmucture and the decision-making { including a list of
mulestones (table 3 2a))

Explain why the organisational stmcture and decision-making mechanisms are
appropriate to the complexity and scale of the project.

Describe, where relevant, how effective innovation management will be addressed in the
management structure and work plan.

& Trmovation management is a process which requires an undsrstanding of both market and
techmical problems, with a goal of succesgfully implementing appropriate creative ideaz. A new
or improved product, service or process is its typical output. It also allows ja conzortium to
raspond to an external or internal opportuniry.

Describe any critical risks, relating to project implementation, that the stated project's
objectives may not be achieved. Detail any nsk mifigation measures. Please provide a
table with enitical risks identified and mitigating actions (table 3.2b)

Consortium as a whole

A\ The individual members of the consortium are described in a Separate section 4. There is no need
to repeat that information here.

Describe the consortium. How will it match the project’s objectives? How do the
members complement one another (and cover the value chain, where appropnate)? In
what way does each of them contnbute to the project? How will they be able to work
effectively together?

If applicable, describe the industrial/commercial involvement in the project to ensure
exploitation of the results and explain why this is consistent with and will help to
achieve the specific measures which are proposed for exploitation of the results of the
project (see section/2°2).

Other countries: If one or more of the participants requesting EU funding is based m a
country thatis not automatically eligible for such funding (entities from Member States
of the EU, from Associated Countries and from one of the countries in the exhanstive
List incloded m General Annex A of the work programme are automatically eligible for
EU finding), explain why the participation of the entity in question is essential fo
camrymg out the project

Fesources to be committed

4y Plagse make surs the information in this section matches the costs as stated in the budgst table in
zection 3 of the administrative propozal fermz, and the number of personmonths, shown in the
detailed work package descriptions.

Please provide the following:

* atable showing number of person/months required (table 3 4a)

+ a table showing ‘other direct costs® (table 3.4b) for participants where those costs
exceed 15% of the personnel costs (according to the budget table in section 3 of the
administrative proposal forms)

[Proposal Acronym] & tempiate v20150521
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Table 3.1a: Work package description
For each work package:

Work package number | Start Date or Starting Event
Work package title
Participant number

Short name of participant
Person/months per
participant:

Objectives

Description of work (where appropnate, broken down imto tasks), lead partmer and role of
participants

Deliverables (brief descrption snd month of delivery)

[Proposal Acronym] 7 tempiate v20150521
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Table 3.1b: List of work packages
Work Work Lead Lead Person- Start End
package | Package | Participant | Participant | Months Month month
No Title No Short
Name
Total
months
[(Proposal Acronym] 8 template V20150521
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Table 3.1c:  List of Deliverables™

Waork Short Delivery
Deliverable | Deliverable ) name of T Dissemination dat
(mumhber) name package lead Be level e
number | oarticipant
KEY

Deliverable numbers in order of delivery dates. Please use the numbering convention = WP
number=. —number of deliverable within that TWP=.

For example, deliverable 4.2 would be the second deliverable from work package 4.

Type:

Use one aof the following codes:
F: Document. report (excluding the periodic and final reports)
DEM: Demenstrator, pilot, protetype, plan designs
DEC: Websites, patents filing, press & media actions, videos, etc.
OTHEE.: Software, technical diagram, ete.

Diszemination level:

Use ene of the following codes:
PU= Public. fully open e.g. web
C0 = Confidential, restricted under conditions set out in Model Grant Agreement
CI= Classified, information as referred to in Commission Decizion 2001/844/EC.

Delivery date
Measured in menths from the project start date (month 1)

If your action taking part in the Pilot on Open Fessarch Data, you must include 2 dats management plan as a distinct
deliverable within the first § months of the project. This deliverable will evolve during the lifstime of the praject in
order to present the status of the project’s reflections on data management A template for such a plan is available on
the Participant Partal (Guide on Data Manazement).

[Proposal Acromnym) 5 tempiate v20150521
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Table 3 2a: List of milestomes
Milestone Milestone Eelated work Estimated date Means of
number nalne package(s) verification
EEY

Estimated date
Measured in months from the project start date (month 1)

Means of verification

Show how you will confirm thar the milestone has been attained. Refer to indicators if appropriate.
For example: a laboratory prototype that is ‘up and running’; software released and validated by a
user group; field survey complete and data quality validated.

Table 3.Ib:  Critical risks for implementation

Description of risk Work package(s) Proposed risk-mitigation
involved MEeASUres
[Proposal Acronymy] 10 femptate v20150521
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Table 3.4a:  Summary of staff effort

Please indicate the number of person/months ever the whole duration of the planned work, for each
work package, for each participant. Identify the work-package leader for each WF by showing the
relevant persen-month figure in bold.

WFn WPn+l WFPn+1

Participant
Number/Short Name
ParticipantNumber/
Short Name
Participant Number/
Short Name

Table 34b:  “Other direct cost’ items (travel, equipment, other goods and services, large
research infrastructure)

Flease complete the table below for each participant if the sum of the costs for” travel’, “equipment’,
and ‘goods and services® exceeds 13% of the personnel costs for that participant (according to the
budget table in section 3 of the proposal administrative forms).

Participant Cost Justification
Number/Short Name | (€)

Travel

Equipment

Other goods and
services

Total

Please complete the table below for all participants that would like to declare costs of large research
miftastructure under Article 6.2 of the General Model Agmementﬁ, wrespective of the percentage of
personnel costs. Please indicate (in the justification) if the beneficiary’s methodology for declaring
the costs for large research infrastmicture has already been positively assessed by the Commission.

Participant Cost Justification
Number/Short Name | (€)

Large research
infrastruciure

| Large mesearch mfrastocture means research infrastuchore of a total value of at least EUR 20 mullion, for a

beneficiary. More informaton and forther guwidance on the direct costing for the large research infrastmaciure is
availsble in the H2020 Online Manual on the Participant Portal.

[Proposal Acronymy] 11 tempiate V20150521
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Section 4: Members of the consortinm

3 This section iz not covered by the page limit.

B The information providad hera will be usad to judge the oparational capacity.
4.1. Participants (applicants)

Please provide, for each participant, the following (if available):
* 3 description of the legal entity and its main tasks, with an explanation of how 1is profile
matches the tasks in the proposal;

* a cwriculum vitae or descrption of the profile of the persons, including their gender,
whe will be primanly responsible for camying out the proposed ressarch andfor
inmovation activities;

* a list of up to 5 relevant publications, and/or products, services (including widely-used
datasets or software), or other achievements relevant to the call content;

* a list of up to 5 relevant previcus projects or activities, connected to the subject of this
preposal;

* a descroption of any significant infrastructure andfor any major items of techmical
equipment, relevant to the proposed work;

* [any other supporting documents specified in the work programme for this call ]
4.1. Third parties involved in the project (including use of third party resources)

Please complete, for each participant, the following table (or simply state "No third parties
imvolved”, if applicable):

Does the participant plan to subcontract certain tasks (please note that core TN
tasks of the project should not ke sub-contracted)
If yes, please describe and justify the tasks fo be subcontraciad

Does the participant envisage that part of its work is performed by linked TN
third parties’

If yes, please describe the third party, the link of the parficipant to the third party, and
describe and justify the foreseen fasks fo be performed by the third pariy

Does the parficipant envisage the use of contmbutions m kind provided by TN
third parties {(Arficles 11 and 12 of the General Model Grant A greement)

If yes, please describe the third party and their contribufions

! A third party that iz an affiliated entity or has a legal link to 3 participant implying a collaboration not limited to the

action. (Armicle 14 of the Model Grant A greement).

[Proposal Acronym]
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Section 5: Ethics and Security

4. This section is not covered by the page limit.
5.1 Ethies

If you have entered any ethics issues in the ethical issue table in the administrative proposal forms,
vou must:

» submit an ethics self-assessment, which:

o describes how the proposal meets the national legal and ethical requirements of the
couniry or countries where the tasks raising ethical issues are to be carned out;

o explains in detail how you intend to address the issues in the ethical issues table, in
particular as regards:

o research objectives (e.g. study of vulnerable populations, dual use, ete.)

o research methodology (e.g. clinical trials, involvement of children and related
consent procedures, protection of any data collected, etc)

o the potential impact of the research (e.g. dual use 1ssues, environmental damage,
stigmatisation of particular soecial groups, political or financial retaliation
benefit-shaning, malevolent use , ete).

+ provide the documents that you need under natiomal law(if you already have them), e g.:
o an ethics committes opinion;
o the document notifying activities raising ethical 1ssues or authonsing such activities

2. If these documents are not in English, you must also submit an English summary of them
{containing, if available, the conclusions of the committee or autherity concerned).

2. If you plan to request theése documents specifically for the project you are proposing,
your request must contain an explicit reference fo the project fitle.

5.2 Security”
Please indicate if vour project will involve:
= activities-or results raising secumnty issues: (YES/NO)
+ 'EU-classified information’ as background or results: (YES/INO)

Article 37.1 of the Model Grant Agreement: Bgfore dizclozing reswlts of activities raizing security issues to a
third party (mcluding qffiiiated entities), a bengfictary must oyform the coordinator — whick must reguest
written approval from the Commizzion{dgency. Article 37.2: detivities related to ‘classified deliverables " must
comply with the ‘security requirement:s’ untl they are declassified. Action raskr relared ro classified
deliverables may not be subcontracted without prior explicit written approval from the Commission/dgency.
The bengficiaries must inform the coordimator — which must immediately inform the Commizzion/dgency — aof
may changes m the security context and — {fnecessary —requast for dnnex 1 to be amended (Tee Article 35).
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Anexo | I: Carta de compromiso

CARTA DE COMPROMISO

D/Dia. con DNI/NIF y

Domicilio en de , en relacion al proyecto

presentado a la convocatoria PHC-25-2015 del H2020: “Sistemas y servicios TIC avanzados para

una asistencia integrada”.

DECLARA

Se compromete a formar parte del comité de expertos para el proyecto “Sistemas para el
autocontrol y seguimiento de la tensién intraocular (SASTI)”, cuyo objetivo es la creacion de un
dispositivo doméstico capaz de medir la presion intraocular y enviar los datos obtenidos al historial

médico para la realizaciéon de un seguimiento continuo.

Por lo tanto, las funciones principales que desarrollara sera la de asesorar a los socios del
consorcio en las tareas, aportar ideas para la creacién del tonémetro, revisar los hitos y los

entregables mas importantes del proyecto y participar en congresos del ambito oftalmoldgico.

Y para que asi conste, firma la presente en , a de de 20

Fdo.:
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