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Dedicado a todas las madres de fisurados
que conoci en este emocionante camino.
Les agradezco toda su ayuda, confianza e

ilusion puesta en este proyecto, esperan-
do que algun dia, las que estan por venir,
puedan vivir una lactancia materna plena.
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El presente proyecto de disefio se desarrolla
en torno a la dificultad que tiene el ejercicio de la
lactancia materna directa en lactantes fisurados.
Esta se basa principalmente en la imposibilidad
de crear vacio intraoral por parte del nifio, lo cual
afecta directamente en su nutricién y generacién
de apego con su madre.

Actualmente, las fisuras y todos sus problemas
asociados se tratan desde un enfoque multidis-
ciplinario, ya que esta malformacién congénita
afecta al nifio de diversas maneras a lo largo de
toda su vida, como por ejemplo en el ambito psi-
coldgico, fono-audioldgico, social, entre otros.

De acuerdo a lo sefialado anteriormente, se
presenta como oportunidad generar desde la
disciplina del disefio un estudio profundo de su
situacién como lactante. Mediante la identifica-
cién y anélisis de las interacciones criticas que lo
rodean tanto a él como a su madre y la creacién
de una solucién acorde a su realidad.

El proyecto, se basa en la metodologia plan-
teada por IDEO, Human-Centered Design
(IDEO,2009), el cual plantea el proceso de dise-
fio desde un enfoque cualitativo, donde este co-
mienza y termina con los mismos usuarios, permi-
tiendo la creacién de una solucién innovadora y
empatica con ellos mismos, lo cual es fundamen-
tal al tratar un tema que no sélo afecta a ambos
usuarios de manera fisica, si no que también en
la parte emocional.

A lo largo de esta memoria se encontrara el
resultado del estudio de literatura cientifica, tra-
bajo en terreno y de diversas actividades que se
realizaron para comprender el ambiente que ro-
dea a un lactante con fisura y su madre, lo cual
se traduce finalmente en la ideacién y creacién
de un dispositivo que facilita la lactancia mater-
na directa en bebés con fisura palatina y labio
palatina.
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(Imagen obtenida de Dr. Nadir Salaues, 2016)



El proyecto reconoce como base de conoci-
miento dos grandes tematicas, en primer lugar,
la lactancia materna, entendida como método
de alimentacién y vinculador socio-emocional
entre la madre y su hijo y, en segundo lugar, la
malformacién congénita de fisura, conocida po-
pularmente como “labio leporino”; y cémo ambas
conviven.

La lactancia materna constituye el método de
alimentacién primario de todo ser humano, co-
mienza en el momento en que nace el bebé y se
prolonga, seguin la recomendacién de la OMS,
hasta los 2 afios de vida del nifio. La lactancia
materna abarca “todos los requerimientos nutri-
cionales, inmunolégicos, emocionales y de cre-
cimiento del recién nacido” (ENALMA, 2013), es
por esto que los expertos recomiendan su imple-
mentacién, de forma exclusiva, a partir del mis-
mo momento del parto. (OMS, 2019) (Ministerio
de Salud, 2015)

La importancia de la lactancia materna como
fuente nutritiva y afectiva, es reconocida por to-
dos los profesionales del 4rea de la salud, “todo
recién nacido establece un primer lazo afectivo
con su madre a través de la alimentacion, por
esto es de vital importancia que esto se realice
de la forma mas natural posible, es decir, ama-
mantando al nifo.” (Fundaciéon Gantz, 2019)

“La lactancia materna es una de las interven-
ciones méas costo efectivas en salud publica, esto
indica que como pais deberiamos fomentar y
potenciar esta practica para que sea entendida
como la forma natural e ideal de alimentar a los
nifios y nifas que nacen diariamente”. (Strain et
al., 2017)



Ante el creciente interés de los expertos por
potenciar esta practica, se han desarrollado
grandes investigaciones y anélisis sobre los mul-
tiples beneficios que brinda la lactancia materna,
los cuales se pueden observar en la figura 1, ca-
tegorizados segun el beneficio que brinda la lac-
tancia al nifio, a la madre y a la familia y sociedad.

Muerte subita

Mortalidad por neumonia
Infecciones respiratorias
Enterocolitis necrotizante
Bronquiolitis

Diarrea

Otitis media aguda
Sindromes febriles
Hospitalizacién

Caries en menores de 1 afo

Sangrado post parto

Vinculo madre e hijo
Involucién uterina
Recuperacién de peso
pre gestacional



Leucemia

Obesidad
Enfermedades crénicas
Problemas cognitivos
Problemas psicomotores
Maloclusién
Enfermedad celiaca
Enfermedades intestinales
Hipertensidn
Enfermedades de salud
mental (autismo y TDA)

Cdncer de mama y de ovario

premenopdusico
Diabetes mellitus I

Dislipidemias

Enfermedades cardiovasculares

Artritis reumatoide

Esclerosis multiple

Economia

Practicidad

Higiene

Planificacién familiar
Disminucién de abusos
Disminucién de negligencias
Poblacién mds sana

Mayor desarrollo nacional
Mayor productividad social
Cuida el medio ambiente

Figura 1. (Creacién propia, 2020) (Strain et al., 2017)
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Existe evidencia de que la leche materna se
va adaptando a las distintas etapas de vida del
lactante. Esta comienza con el “Calostro”, la cual
dura desde el nacimiento hasta el tercer dia de
viday se caracteriza por ser densa, de color ama-
rillo, rica en defensas y cumple las funciones de
ayudar a eliminar el meconio, nombre que se le
da a las heces que produce y acumula el feto en
gestacién, y a colonizar el intestino con pre y
probidticos.

Luego esta muta a lo que los expertos llaman
“leche de transicién”, la cual va variando desde el
cuarto hasta el decimoquinto dia y se caracteriza
por ser alta en inmonoglobinas.

Por dltimo, finalizada la etapa de transicion, se
llega a la “leche madura”, la cual se caracteriza
por ser una leche de éptima calidad, tener un
color mas claro y ser menos densa. (Strain et al.,
2017)

Para que la leche materna madure y vaya au-
mentando en su oferta y cantidad de produc-
cién a nivel glandular, es necesario que se dé
de mamar, ya que es la Unica forma de que las
glandulas mamarias ajusten su produccién se-
gun la necesidad del lactante. Sumado a esto, los
expertos explican que la constancia en la prac-
tica de amamantar es la que permite mantener
la produccién y oferta de leche por mas tiempo.
(Strain et al., 2017)
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Figura 2. (Creacion propia 2020)
(Imagen obtenida de www.medela.es)



El principal objetivo de la lactancia materna es
brindarle al nifio la nutricién necesaria para su
crecimiento y desarrollo, sin embargo, esta con-
lleva inherentemente otras funciones, entre las
que destaca la capacidad de generar apego en-
tre la madre y su hijo.

El apego, segin como lo describen los diver-
sos autores expertos en lactancia, es un tipo es-
pecial de vinculo afectivo, que no solo tiene que
ver con el carifio que se le entrega al bebé, si
no con la forma en que este se puede contener,
acoger y calmar en momentos de malestar.

Ademas, se describe como una necesidad bio-
l6gica, tan importante como comer o respirar,
siendo elemento esencial para que su cerebro
pueda desarrollarse en todo su potencial. (Minis-
terio de Salud, 2010) (Chile Crece Contigo, 2019)

Este vinculo social y emocional que une a la
madre con su hijo es Unico, y perdurara para toda
la vida. Es por esto que los expertos insisten en
que la lactancia materna se practique hasta los
2 afios de edad del nifio, e idealmente en un en-
torno tranquilo, donde no existan distracciones
para la madre ni para el lactante, siendo una
experiencia de relajo y vinculacién entre ellos.
(Strain et al., 2017) (Garcia 2019)

El apego no es un momento especifico en la
vida del nifio, si no que es un proceso que se va
construyendo dia a dia y que, al ocurrir en el ini-
cio de la vida, serd para siempre una guia para
sus relaciones interpersonales, viéndose refle-
jado en sus “sentimientos de seguridad, auto-
estima y capacidad para enfrentarse al mundo”.
(Chile Crece Contigo, 2019)

Sin embargo, la generacién de apego a través
de la lactancia materna directa no es siempre
facil, ya que lograr el correcto acople entre la
boca del lactante y la mama implica practica y
perseverancia, siendo un proceso de aprendizaje
mutuo, donde tanto la madre como el hijo deben
aprender cdmo funciona y qué posicién es mas
eficiente y cémoda para ambos.

(Imagen obtenida de www.serviciodesaludnuble.cl)

12



MARCO TEORICO - Lactancia Materna

Posiciones para amamantar

Existen muchas formas de como amamantar a
un lactante, y cada madre debe encontrar la po-
sicién que mas se adecue a ella y su hijo.

A continuacién se ejemplifican las posiciones
recomendadas por los expertos en lactancia, las
cuales brindan comodidad, eficiencia y facilidad
para crear el acople correcto.

Posicion 1
Madre sentada con
lactante acunado

Posicion 2
Posicién de canasto
o balén de rugby

Posicion 3

Madre y lactante
~ acostados
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Posicion 4
Madre sentada con
lactante en caballito

Posicion 5
Madre acostada
con lactante encima

Posicion 6
Madre sentada con
lactante en reversa

Figura 3. (Creacién propia 2019) (Iméagenes obtenidas
del Manual de Lactancia, Strain et al, 2017)



Abandono de la lactancia

Segun estudios sobre la lactancia materna, una
de las principales razones de abandono de su
practica se asocia al mal acople entre la boca del
lactante y el pezén y aerola de la madre.

El proceso de aprendizaje de esta técnica,
puede generar grandes frustraciones en la ma-
dre, lo cual se traduce en que esta deje de pro-
ducir leche a nivel glandular, o incluso generarle
grandes heridas y dolores en sus pezones. En
la imagenes se pueden observar las principales
complicaciones asociadas a la lactancia materna
directa. (Strain et al., 2017)

Como explican los expertos en lactancia, es-
tas complicaciones no solo ocurren por una
mala técnica aplicada por parte de la madre, si
no que también pueden ocurrir en casos en que
el lactante tenga malformaciones en la lengua,
paladar, mandibula, entre otros, lo cual en con-
secuencia, puede producir problemas fisicos en
la mama, e incluso imposibilitar el ejercicio de la
lactancia materna directa. (Orchard, 2019)(Gar-
cia, 2019)

Grietas

Congestion

Mastitis

(Imégenes obtenidas del Manual de Lactancia, Strain et al, 2017)




MARCO TEORICO - Fisuras

Fisuras

La fisura consiste en “la falta de fusién del la-
bio y/o los procesos palatinos, lo que genera un
desequilibrio musculo-esqueletal que impide el
desarrollo facial normal” (Karina & Urbina, 2015)

Esta malformacién congénita es la mas fre-
cuente a nivel mundial y “se produce por una
alteracién en la fusién de los tejidos que daran
origen al labio superior y al paladar, durante el
desarrollo embrionario” (Ministerio de Salud,
2009), pudiendo desarrollarse desde la cuarta
semana de gestacién en adelante. (Subsecreta-

ria de Salud PUblica, Salud, & Chile, 2015)

De acuerdo a los estudios médicos, y como
se ensefa en las ilustraciones, existen tres tipos
de fisura: fisura labial; fisura palatina y fisura la-
bio palatina, la cual combina las dos anteriores.
Ademas, en cada caso esta puede ser completa
o parcial, diferencidandose segin la profundidad
de la zona afectada vy, por otro lado, esta puede
ser uni o bilateral, afectando una o las dos fosas
nasales y sus respectivos conductos. (Karina &
Urbina, 2015)

Fisura Labial

La fisura labial consiste en una
falla de la prominencia maxilar
en conjunto con la prominencia
nasal en el labio superior.

Este tipo de fisura es conside-
rada la mas leve y suele afectar
en menor medida las funciones
de la boca.

Fisura Palatina

-

»

LR -

La fisura palatina consiste en
una falla en el paladar duro y/o
blando, extendiendose incluso
hasta la garganta, dejando una
abertura que conecta con la ca-
vidad nasal.

Es la fisura mas compleja de
diagnosticar en gestacion ya
que se ubica sélo en el interior
de la boca.

Fisura Labio Palatina

La fisura labio palatina consis-
te en una falla en el labio supe-
rior que compromete el paladar
en forma completa o parcial.

Existen diversos grados se-
gun el compromiso de las es-
tructuras oseas y blandas del
labio, paladar y nariz.

(llustraciones obtenidas de Karia y Urbina, 2015)



Los investigadores cientificos concuerdan en
que la fisura es de causa multifactorial, donde
un 20% es por factor hereditario, un 10% es de
factor ambiental y un 70% es de factor desco-
nocido.

Por otro lado, la literatura médica sefiala que
las fisuras también podrian producirse por situa-
ciones de alto estrés de la madre, como son las
catastrofes naturales (terremotos, huracanes,
guerras, terrorismo, etc). Esta teoria fue com-
probada con el aumento de incidencia de fisuras
en nacidos luego del terremoto en Chile en el
afio 2010, entre otras situaciones de este tipo, las
cuales producen un “aumento del cortisol plas-
matico, produciendo alteraciones en el flujo san-
guineo placentario con la consecuente hipoxia o
falta de oxigeno del embrién, alterando su nor-
mal desarrollo” (H, P, Lépez-camelo, & G, 2016)

Respecto a la prevencién de esta malformaciéon
congénita, existen algunas teorias que sugieren
que el uso de acido félico en el embarazo podria
ayudar a evitarla, pero no existe evidencia sufi-
ciente al respecto. (Sub.Salud Publica et al., 2015)

Edad embarazada

Lugar de residencia

Farmacos, tabaco y alcohol

Proximidad a pesticidas

Ocupacién laboral

Nivel educacional

Figura 4. (Cracién propia, 2020) (Karina & Urbina, 2015)
(Ford M, Tastets H, & Caceres R, 2010) (Ministerio de Salud, 2009)
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“En el afio 2017 se reportaron un total de
219186 nacimientos en Chile, de los cuales 50,9%
fueron hombres, 491% fueron mujeres”. (INE,
2019) Segun el indice de natalidad, la mayor can-
tidad de nacimientos ocurrieron en las regiones
de Tarapaca y Antofagasta, las cuales alcanzaron
un indice de natalidad de un 15,9 y 14,7 respecti-
vamente, las mas altas del pais, el cual promedia
un indice total del 12,8. (DEIS, 2019)

Respecto a la incidencia de fisuras, a nivel mun-
dial esta es de 0,8 cada 1.000 nacidos vivos, mien-
tras que en Chile es de 1,8 cada 1.000 nacidos
vivos, lo cual se traduce en el nacimiento anual
de 400 a 500 nifios con algun tipo de fisura, al-
canzando mas del doble de la media. Por otro
lado, al medirla segun sexo, esta es ligeramente
mayor en el sexo masculino que en el femenino,
con una proporcioén de 7:6. (Espa, Martinez-plaza,
& Fernandez-valadés, 2012) (DEIS, 2016)

En el caso especifico de Chile, los informes de-
muestran que la incidencia de fisurados, es ma-
yor en las regiones de Tarapacd, Antofagasta y
Araucania. De las cuales las dos primeras tienen
el indice de natalidad més alto del pais. Esta alta
incidencia se relaciona con la existencia de an-
cestros indigenas y asiaticos en estas zonas, lo
cual también se explicaria como un factor deter-
minante en el desarrollo de esta malformacién
congénita. (Ministerio de Salud, 2009) (A, Maria,
et al., 2016) (Clinica Las Condes, 2019)

Respecto al tratamiento de las fisuras en sus
tres variables sefialadas anteriormente, estas se
encuentran respaldadas en Chile por el GES,
Garantias Explicitas en Salud, la cual beneficia a
afiliados tanto a Isapre como a Fonasa, el cual de-
riva a los pacientes fisurados a distintas institu-
ciones médicas, la mayoria ubicadas en la regién
Metropolitana, para ser tratadas con un equipo
multidisciplinario. (Superintendencia de Salud,
2020)

Entre las instituciones a las que son derivados
los pacientes, se encuentra el Hospital Doctor
Exequiel Gonzélez Cortés, el Hospital San Borja
Arriarédn y la Fundacién Gantz, la cual se dedica
exclusivamente a atender pacientes fisurados.
(Hechenleitner et al., 2014)

Los especialistas que tratan esta malformaciéon
son: enfermeras, cirujanos plasticos infantiles,
maxilofaciales, otorrinolaringdlogos, fonoaudié-
logos, genetistas, psicélogos, odontopediatras,
ortodoncistas, ginecélogos ecografistas, kinesié-
logos, entre otros, esto se debe a la complejidad
de la malformacién, y a la necesidad de tratarla
de forma multidisciplinaria, conteniendo sobre
todo en la parte emocional, en primera instancia
de los padres y con los afios, del nifio fisurado.
(Subsecretaria de Salud Publica et al., 2015)

Por otro lado, para la correcta rehabilitacion
de los nifios que padecen fisura labio palatina,

destaca la importancia de las ortopedias pre qui-
rurgicas, las cuales se realizan dentro de los pri-
meros 15 dias de vida y se colocan en el nifio con
fisura hasta el momento de la cirugia de cierre
de labio. Los expertos recomiendan mantenerlas
lo més posible en la boca del paciente para el co-
rrecto avance del tratamiento. (Gonzélez, 2020)

Respecto a la alimentacidn, el dnico beneficio
que produce la ortopedia es que obtura parcial-
mente la hendidura del paladar, permitiéndole
al lactante una leve mejoria en la succién de la
leche con mamadera. En el caso de las madres
que intentan dar pecho a su bebé con ortopedia,
esta no permite el acople perfecto entre ambos,
generandole roces y heridas en el pezén.




De forma complementaria a la ortopedia pre
quirdrgica, existen otros tratamientos como lo
son el modelador naso-alveolar, el cual permite
levantar los orificios nasales, orificios que suelen
deformarse en el lado que se encuentra la fisura,
y el parche Dynacleft, que ayuda a la unién del
labio externo. (Hechenleitner et al., 2014) (Minis-
terio de Salud, 2009)
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A pesar de los tratamientos recientemente
mencionados, para la correcta y total rehabilita-
cién de la fisura, los pacientes deben someterse
a multiples cirugias con propésitos funcionales
y estéticos desde los 3 meses en adelante, lle-
gando por lo general a tener las dltimas cirugias
a los 18 afios de edad. Respecto al orden crono-
l6gico de estas, todo depende del tipo de fisura,
y si esta compromete en alguna medida los mus-
culos del oido medio u otros musculos faciales.
(Subsecretaria de Salud Publica et al., 2015) (Fun-
dacién Gantz, 2019)

En el caso de la fisura labio palatina completa
bilateral, el tratamiento quirdrgico consiste en
que primeramente se cierra el labio y se corri-
gen las fosas nasales. Esta cirugia se realiza en-
tre el tercer y sexto mes de vida, segun el estado
de salud y peso del nifio. Luego, entre los 6 a 18
meses, se realiza la cirugia de cierre de paladar,
la cual permite finalmente que el lactante pueda
ejercer todas las acciones necesarias por las ca-
vidades oral y nasal por separado.

En el caso de los nifios que solo padecen fisura
palatina, es decir que la comunicacién entre ca-
vidades es a nivel interna, deben esperar por lo
menos hasta el afio de edad para la primera ciru-
gia de cierre de paladar. (Fundacién Gantz, 2019)

A continuacién, en la figura 5, se expone el cro-
nograma de cirugia que debe seguir un nifio con

fisura labial palatina, donde se comprueba que
hasta los 3 o incluso 6 meses de edad, el lactante
sufre de la unién entre su cavidad nasal y su ca-
vidad bucal externa, es decir, lo que correspon-
de a la fisura labial y que, hasta por lo menos los
6 meses, la fisura palatina (interior de la boca)
continla, provocando los problemas de succién
y deglucién que seran explicados a continuacién.

Meses

Especialidad 1
Confirmacién diagnéstico
Genética

Psicologia

Ortopedia prequidrgica
Cirugia

Enfermeria

Kinesiologia
Otorrinolaringlogia

Fonoaudiologia

Odontopediatria

Ortodoncia

2 3 45 6 7 8 91011

Anos

2 3 4 5 6 7 8 9101 121314 15

Figura 5. (Creacién propia, 2020) (Ministerio de Salud, 2009)



“La cirugia del labio habitualmente es a los 3 meses y la del paladar
entre los 6 y los 18 meses, segun el tipo. En el momento oportuno,
debe evaluarse por genetistas, dentista, psicdlogo, fonoaudidlogo

y otorrino.”

Dr. Carlos Giugliano

Cirujano maxilofacial, Chile.
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Dentro de las complicaciones asociadas a las fi-
suras se encuentran problemas de alimentacién,
respiracién, fono-articulacién, estética, psicolo-
gia y adaptacién social. (Garcia, 2019)(Gonzélez,
2020)

Respecto a la alimentacién, la técnica de ama-
mantamiento de un bebé con fisura requiere de
preparacién psicoldgica de la madre ya que, a
pesar de que los lactantes con fisura labial no
suelen tener problemas de succién o deglucién,
esto si ocurre en los nifios con fisura palatina y
fisura labio palatina, donde entre mas grande el
tamafio de la fisura, mas dificil es la accién. (Mi-
nisterio de Salud, 2009) (Subsecretaria de Salud
Publica et al., 2015)

A continuacién se explica en detalle el caso de
cada variante de fisura y sus principales compli-
caciones al momento de mamar.

\ -
. . i .

En el caso de los lactantes con fisura labial leve,
es decir que esta sélo compromete el labio de
forma externa, estos no suelen tener problemas
para mamar y el éxito en la practica depende en
mayor medida en que se pueda realizar el acople
correcto.

A pesar de esto, existen casos de fisuras labia-
les que comprometen en parte el maxilar donde
si se ve afectada la lactancia, teniendo que recu-
rrir a mamaderas especiales.

Esta fisura es la que determina en mayor me-
dida que el lactante pueda o no mamar, ya que
al existir una unién entre la cavidad nasal interna
y la cavidad oral, produciendo que cada vez que
el bebé succiona entra aire por su nariz hacia la
boca, inmpidiendo la creacién de vacio intraoral,
lo cual debilita la succién.

A pesar de que la madre logre un correcto aco-
ple, la lactancia materna directa se ve imposibili-
tada por la fisura, teniendo que recurrir a mama-
deras especiales.



Este tipo de fisura es la suma de las dos ante-
riores, involucrando tanto al labio como al pala-

dar.

En consecuencia, son bebés que seran some-
tidos a mas cirugias para ser tratados y bajo nin-
gun motivo son capaces de lograr la lactancia
materna de forma directa.

Estos lactantes son alimentados con mama-
deras especiales o con técnicas diferenciadas,
como la de goteo con cuchara.

(Imégenes obtenidas de Superfissurados, 2019)

La Subsecretaria de Salud Publica recomienda
a los profesionales de la salud promover la lac-
tancia materna de los recién nacidos con fisura,
sin perjuicio de lo sefialado anteriormente por la
institucion publica, la enfermera jefa de la Funda-
cién Gantz, Jacqueline Garcia, asegura que solo
el 5% de las madres de estos nifios logra realizar
exitosamente la practica, ya que las fisuras difi-
cultan en gran medida la capacidad de mamar de
forma prolongada, sin que el lactante se canse
rapidamente y se duerma. (Garcia, 2019) (Subse-
cretaria de Salud Publica, 2018)

La complejidad de esta situacién corresponde
a que, como se menciond anteriormente, al estar
conectada la cavidad nasal con la cavidad oral
del lactante, es imposible crear vacio en el inte-
rior de la boca, produciéndose que cada vez que
el nifio succiona, entra por las fosas nasales ha-
cia la boca un exceso de aire, el cual impide que
la succién tenga la fuerza basica necesaria para
mamar exitosamente. A su vez, al no contar con
paladar duro y/o blando, no existe una superficie
que soporte los movimientos de la lengua para
deglutir correctamente lo que se ingiere. (Fun-
dacidon Gantz, 2019) (Gonzélez, 2020)

Por otro lado, los expertos en lactancia de fi-
surados, explican que la lactancia materna en
lactantes sin fisura suele ser de 30 minutos y, en
el caso de los lactantes con esta malformacion
congénita, esta puede llegar incluso a la hora y

30 minutos, lo cual exige una gran dedicacién y
compromiso por parte de la madre y puede ge-
nerar grandes problemas en su cotidianidad si
esta tiene otras obligaciones como trabajar y/o
tiene mas hijos, por ejemplo.

Los principales problemas que se buscan evi-
tar a la hora de amamantar a un lactante fisurado
son: la regurgitacion nasal, que consiste en la sa-
lida de leche por la nariz; la excesiva entrada de
aire, la cual produce exceso de gases en el nifio;
el reflujo, el cual implica la devolucién de los
contenidos estomacales al eséfago; las asfixias,
que son la suspensién de la respiracién y las fun-
ciones vitales; y en menor medida, las fatigas y
eructos. (Karina & Urbina, 2015) (Subsecretaria
de Salud Publica et al., 2015) .
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Todo lo sefialado anteriormente, incide en que
el lactante al no lograr el peso éptimo, no se pue-
de someter a ninguna cirugia, ya que seria de
alto riesgo. Por lo mismo, los expertos sefialan en
la primera consulta, que es fundamental respetar
todos los horarios de alimentacion del nifio, ya
que en el caso que el menor no suba de peso,
la cirugia sélo se ird posponiendo hasta que sea
seguro realizarla. (Avila, 2020)

Para evitar los problemas asociados a la ali-
mentacion, la Fundacién Gantz recomienda a las
madres de sus pacientes, alimentar al nifio cada
2,5 a 4 horas ya que, si se espera mas de ese pe-
riodo de tiempo, el lactante entra en un estado
de ansiedad por comer, lo cual puede producir
que comience a succionar abruptamente, pu-
diendo ahogarse en la accién de mamar.

Por otro lado, los expertos declaran que la po-
siciéon mas adecuada para realizar la lactancia
materna directa en fisurados es la de “caballito”,
donde el lactante se encuentra sentado sobre la
pierna de la madre y succiona de forma vertical,
evitando que la leche suba hasta su conducto na-
sal, posicidn que, segun el testimonio de algunas
madres, es dificil de lograr, ya sea porque el nifio
es muy pequefio y no alcanza el pecho estando
sentado, o por el contrario, es muy grande y que-
da incémodo al posicionarlo.

(Imagen obtenida de Guia Medela, 1996)

En el caso de las madres que no pueden reali-
zar la lactancia materna directa con sus hijos fisu-
rados, los expertos recomiendan la utilizacién de
mamaderas especiales con leche materna extrai-
da. (Subsecretaria de Salud Publica et al., 2015)
(Fundacién Gantz, 2019).

Las mamaderas especiales para fisurados sue-
len tener chupetes de goma blanda y agujeros
de salida en forma de cruz, lo cual facilita la sa-
lida de leche como gotario, ayudando a que el
nifio tome la cantidad necesaria para su nutricién
sin gastar energia en ello.

Sin embargo, como atestiguan los mismos ex-
pertos, no todas las mamaderas sirven para to-
dos los lactantes fisurados, lo cual implica que,
los padres para alimentar a su hijo, deben probar
varias mamaderas antes de encontrar la que mas
se acomode a ellos. Este es un proceso com-
plejo, ya que estos productos no se encuentran
en cualquier farmacia o supermercado, si no en
tiendas especializadas, las cuales se encuentran
en su mayoria en Santiago y no en todas las re-
giones del pais.

Por otro lado, el costo de estos productos es-
pecializados es muy alto, el cual varia entre los
$6.000 el puro chupete y $45.000 la mamadera
completa, lo cual implica un gran sacrificio eco-
némico para ellos.



Estos productos tienen una vida Util corta, ya
sea por su materialidad flexible, la cual permite
que esta se deforme facilmente con los cambios
de temperatura, o por el contrario, su materiali-
dad extremadamente rigida, la cual se rompe en
las maniobras de limpieza e higiene del produc-
to. (Fundacién Gantz, 2019) (Garcia, 2019) (Paren-
tini, 2019)

(I
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magenes obtenidas de Superfissurados, 2019)
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SNS Medela permite simular la lactancia mater-
nay lograr el contacto entre la boca del lactante
y la mama, fomentando la produccién de leche y
lubricacién del pezén.

Plastico y silicona transparente.

$45.000

Imagen obtenida de www.medela.es

Boquilla flexible que permite apretar con las ma-

nos y facilitar el flujo de leche.

Plastico y silicona transparente.

$36.990

Imagen obtenida de www.medelachile.cl

Boquilla rigida larga que permite salida como go-
tario al interior de la boca del lactante, evitando
que este pueda sufrir regurgitacion nasal.

Plastico transparente.

$33.050

Imagen obtenida de www.sacaleches.cl



Boquilla en forma de cuchara que permite salida

de leche como gotario.

Plastico transparente.

$29.990

Imagen obtenida de www.sacaleches.cl

Obtura fisuras palatinas sellado el paladar e imi-
ta el movimiento natural del pezén. No viene con
agujero, permitiendo personalizacion de este se-
gun la ubicacién de la fisura.

Chupete de latex y mamadera de vidrio.

$14.980

Imagen obtenida de www.themamastore.cl

Chupete estdndar con sistema de ventilacién an-
ticdlico, el cual evita el ingreso excesivo de aire
con la leche.

Chupete de silicona y mamadera de vidrio.

$7.920

Imagen obtenida de www.sacaleches.cl
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Chile, antecedido por Bolivia y Ecuador, es el
tercer palis con la mayor incidencia de fisuras en
el mundo, logrando una media de 450 nacimien-
tos de bebés fisurados al afio.

Esta malformacién congénita implica una serie
de complicaciones que acompafiaran al nifio du-
rante toda su vida, siendo la primera y mas im-
portante para su desarrollo, la alimentacion.

Para que la alimentacién del lactante sea opti-
ma, los expertos recomiendan que se practique
mediante lactancia materna directa, la cual debe
ser de forma exclusiva hasta los 6 meses y de for-
ma parcial hasta los 24 meses de edad. Pero esta
es una recomendacién que, en la realidad, solo
se logra en un 5% de los casos, ya que, al existir
comunicacién entre la cavidad oral y la cavidad
nasal del lactante, este pierde por completo la

capacidad de generar vacio en el interior de la
boca, accién fundamental para poder succionar
la leche de la mama y posteriormente deglutirla
con efectividad.

Por otro lado, se identifica que el mercado
s6lo proporciona como métodos alternativos de
alimentacién, mamaderas con boquillas o chu-
petes especiales, las cuales, seguin los mismos
padres, son dificiles de conseguir, tienen altos
costos y se deben reponer constantemente por
su delicadeza material. Ademas, el uso de estos
productos impide la obtencién de los mdltiples
beneficios que brinda la practica de la lactancia
materna directa tanto en el lactante como en su
madre, destacando la posibilidad de desarrollar
el apego madre e hijo.



Se detecta como oportunidad de disefio po-
sibilitar la lactancia materna directa en nifios
con fisura palatina y labio palatina, a través de
la creacién de un dispositivo que permita la ge-
neracién de vacio intraoral en el lactante y su
correcto acople con la mama, mejorando asi la
experiencia de la lactancia materna en estos ca-
sos y la obtencion de los beneficios asociados a
su practica.

3er pais con mas
fisuras en el mundo

450 fisurados al afio 95% de los fisurados
no pueden realizar

L.M.D
8.6 fisurados
ala semana
Oportunidad
de disefo
Madre
Dispositivo que
permita la L.M.D en
lactantes fisurados .
Hijo
fisurado

* L.M.D = Lactancia Materna Directa

Utilizacion
de mamaderas

Estrés emocional
en la madre

Pérdida de los
beneficios de L.M.D

Alimentacion

Apego

Tranquilidad
emocional

Desarrollo

Salud
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Dispositivo que facilite la lactancia materna di-
recta en nifios con fisura.

Actualmente el 95% de los nifios que nacen
con fisura no logran crear el acople correcto con
el pecho de sumadre ni el vacio intraoral necesa-
rio para succionar y deglutir la leche directamen-
te de la mama.

Tanto los nifios con fisura como sus madres
puedan obtener los multiples beneficios que
brinda la practica de la lactancia materna directa.



Desarrollar un dispositivo que facilite la lactan-
cia materna directa en nifios con fisura, a través
de la creacién de vacio intraoral en el lactante
y el correcto acople de este con el pecho de su
madre, permitiendo la obtencién de los multiples
beneficios que brinda esta practica.

Determinar los factores primordiales que inci-
den en la lactancia materna de nifios con fisura
labial, fisura palatina y fisura labial palatina, para
entender e identificar los actores criticos, las ins-
tituciones relacionadas y las herramientas que se
le brindan a la madre luego del primer diagnés-
tico.

Triangulacion de datos: entrevistas a ex-
pertos y a padres de nifios con fisura, visitas a
centros de salud y sesiones de observacion, para
la creacién de mapa de viaje y el descubrimiento
de las interacciones criticas.

Obturar la fisura de paladar para crear vacio
intraoral y por ende permitirle al nifio succionar
la leche directamente de la mama.

Anélisis de la efectividad de obturacién y
maleabilidad del prototipo en modelos odonto-
l6gicos de fisuras. Sesiones de anélisis y co-crea-
cién con madres y expertos. Testeo de prototi-
pos con madres y sus bebés fisurados en periodo
de lactancia.

Crear la mayor cantidad de puntos de contac-
to cuerpo a cuerpo durante la instancia de la lac-
tancia materna, para favorecer el apego madre
e hijo.

Andlisis de mamaderas especiales para
fisurados en el mercado. Anélisis de puntos de
contacto que se crean naturalmente en la lactan-
cia materna directa. Sesiones de co-creacién y
analisis de prototipos con madres y expertos.

Implementar la propuesta desarrollada en ins-
tancias de lactancia de nifios con fisura, para que
tanto ellos como sus madres puedan obtener la
mayor cantidad de beneficios que brinda esta
practica.

Validacién del prototipo final con madres
y sus bebés fisurados en periodo de lactancia.
Anélisis de la solucién junto a las madres.
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Usuarios

El presente proyecto reconoce como usuarios
tanto la madre como al lactante fisurado, exis-
tiendo la Unica diferencia de que la madre es a la
vez, el futuro comprador del producto.

Lactante fisurado

Bebé de 0 a 12 meses de edad

Padece fisura palatina
y/o fisura labio palatina

Suele tener problemas
para subir de peso.

Muy sensible a cualquier
elemento que roce su fisura.

No puede succionar efectivamente,
lo cual impide que pueda mamar.

Por su tratamiento, suele tener
en la cara distintos parches,
ortopedias y modeladores.

Alimentarse es una actividad que lo
cansa mucho ya que gasta mucha energia
tratando de succionar con mas fuerza.



Consciente de la importancia del apego
a través de la lactancia, y a la vez de que
esto no es opcidn para ellas.

Madre de lactante con fisura palatina
y/o fisura labio palatina

Pasan varias horas del dia con
su hijo pegado al pecho para
crear apego.

—
——
__#—
Entre ellas se apoyan mutuamente e
a través de grupos de apoyo por

las redes sociales.

Sufren mucho luego del
nacimiento de su hijo y suelen
sentirse culpables por la

Mayoria de ellas no sabe qué
condicién que este tiene.

es una fisura al momento del
diagnéstico del hijo.

Viven muy de cerca el tratamiento

Mayor preocupacion es la alimentacién de su hijo y estén altamente involucradas
en todo el proceso.

y subida de peso de su hijo.
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La metodologia utilizada para el desarro-
llo del proyecto se basa en las tres etapas del
Human-Centered Design, el cual plantea que
el proceso de disefio comienza con las mismas
personas para las cuales se esta disefiando y ter-
mina con nuevas soluciones que estan hechas a
la medida de sus necesidades. Esta metodologia
permite la creaciéon de una profunda empatia
con el usuario, lo cual se transmite en la genera-
cién de herramientas, ideas y prototipos que se
comparten y testean con el mismo, permitiendo
eventualmente instaurar una solucién innovado-
ra en el mundo. (IDEQ, 2009)

El Human-Centered Design se divide en tres
etapas: “Hear”, donde se observa y recopila in-
formacién desde las mismas personas; “Create”,
donde se traduce el trabajo en terreno en opor-
tunidades, soluciones y prototipos testeables vy,
por Ultimo, “Deliver”, donde se desarrolla e im-
plementa una solucién formal.

La eleccién de esta metodologia se basa en la
claridad en que esta expone sus etapas, y como
permite un desarrollo integral del disefio. Al tra-
tar un tema que involucra tanto fisica como emo-
cionalmente al usuario, se ve como un elemento
esencial el poder hacer parte del proceso a las
madres de lactantes con fisura y a los expertos
en el tema.

A continuacién, se detalla cada etapa de la me-
todologia, los objetivos implicados y las técnicas
e instrumentos utilizados para el correcto desa-
rrollo proyectual.



Abril - Julio

Determinar los factores primordiales que inciden
en la lactancia materna de nifios con fisura labial,
fisura palatina y fisura labial palatina, para enten-
der e identificar los actores criticos, las institu-
ciones relacionadas y las herramientas que se le
brindan a la madre luego del primer diagnéstico.

Agosto - Diciembre

Obturar la fisura de paladar para crear vacio in-
traoral y por ende permitirle al nifio succionar la
leche directamente de la mama.

Crear la mayor cantidad de puntos de contacto
cuerpo a cuerpo durante la instancia de la lac-
tancia materna, para favorecer el apego madre
e hijo.

Enero

Implementar la propuesta desarrollada en ins-
tancias de lactancia de nifios con fisura, para que
tanto ellos como sus madres puedan obtener la
mayor cantidad de beneficios que brinda esta
practica.
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Revisién Bibliografica
Revision de libros, papers,
testis universitarias, inves-
tigaciones cientificas.

Sesiones de andlisis

Anélisis profundo de ante-
cedentes mas destacados
al alcance

Validacién proyecto

2 sesiones de validacion fi-
nal con lactantes fisurados
y sus madres en sus casas

Tabla de analisis

Pauta de entrevista

Entrevista a expertos

Entrevistas individuales
y grupales a expertos
del area de la salud

Pauta de entrevista

Sesiones de brainstorming

Creacién de ideas para la
solucidn e iteracién de las
mas destacadas

Entrevista a madres

Entrevistas individuales
en persona y via online

Pauta de entrevista

Pototipado con expertos

Creacién de prototipos
rapidos y redisefio de ellos
junto a cirujanos dentistas

Tabla de anélisis

Co-creacién mapa de viaje

10 sesiones con madres de
fisurados en instalaciones
de la Fundacion Gantz

Mapa de viaje

Presentacion a expertos

4 sesiones de presentaciéon
del proyecto y feedback
directo de expertos

Presentacion

Pauta de entrevista



Ponderaciones

Informacién de preferen-
cias de 19 madres

Pauta de categorias

Sesiones de testeo

5 mujeres, 5 madres de
fisurados, 5 lactantes
fisurados

Tabla de anélisis

Sesiones de observacién

Visita a centros médicos,
observacion de salas y
procedimientos

Pauta de entrevista

Co-creacién con madres

Anélisis en conjunto de so-
lucidn, creacion de nuevos
conceptos y detalles

Tabla de analisis

Pauta de entrevista

Identificacidn interacciones

Andlisis de literatura, en-
trevistas y testimonios

Co-creacion con expertos

Andlisis de prototipos
testeados, redisefio en
conjunto con expertos

Tabla de anélisis

Pauta de entrevista

Produccidn digital

Modelado 3D del producto
e impresidn digital

Logo y packaging

Creacién de logo y packa-
ging primario

Tabla de anlisis
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El contexto de implementacién del proyecto
corresponde a la misma vida cotidiana de ambos
usuarios, es decir de la madre y su hijo con fisura.
Esto se debe a que el proyecto busca que ambos
puedan obtener la mayor cantidad de beneficios
que brinda la practica de la lactancia materna
directa, lo cual implica la implementacién del
producto en su dia a dia, considerando que el
momento de alimentar al hijo puede suceder en
cualquier hora y lugar.

Sin embargo, el proyecto en su primera etapa
de uso, es decir, durante los primeros dias en
que se utilice el dispositivo, se recomienda que
se implemente en el mismo hogar de los usua-
rios, para que sea una instancia de calma y no
haya distractores externos, ya que tanto la ma-
dre como el hijo deben aprender y adaptarse a
un nuevo sistema de lactancia.
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La lactancia en cualquier forma es un proceso... para nosotras
(madre e hija) nos demord tres dias... tres dias donde lloramos sin

parar, mi hija de hambre y yo de angustia. Pero ahora lo pienso y

entiendo que era parte de lo que nos tocd, y aprendimos un montén.

Madre de bebé con fisura labio palatina







A continuacion, se ensefan los resultados ob-
tenidos de la investigacién en terreno que se lle-
v6 a cabo entre los meses de abril y diciembre
del 2019. Durante estos meses se logré conocer
en profundidad los problemas y necesidades
que rodean la lactancia materna en lactantes fi-
surados y las instituciones y expertos involucra-
dos en su tratamiento y recuperacién. De este
proceso surge también, la identificacién de las
principales interacciones criticas, las cuales son
la base para el desarrollo del proyecto.

A pesar de que la realizacién de esta investi-
gacién en terreno busca responder al primer
objetivo especifico, el cual se presenté en su pri-
mera etapa en Seminario de Titulo, este traba-
jo se mantuvo durante todo el proyecto, con el
objetivo de profundizar ain més en el problema
central y adentrarse por completo en la comuni-
dad que rodea a los usuarios del proyecto.

Por otro lado, la revision de literatura fue una
actividad clave y transversal en el proyecto, pero
esta no se detalla a continuacién, ya que se ve
reflejada y explicada en el marco teédrico.

Para la realizacién de las visitas, entrevistas y
actividades con usuarios y expertos, se utilizd
un documento de consentimiento informado y
un acuerdo de no divulgacién respectivamente
(ver anexos 1y 2), en el que se detallan las tareas
a realizar y las precauciones que se tomaran en
cuanto a la integridad de los participantes y la
confidencialidad de la informacién recopilada.
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Como primer acercamiento a la lactancia ma-
terna, se entrevisté a la enfermera matrona de la
Clinica UC San Carlos de Apoquindo y miembro
de la Comisién Nacional de Lactancia Materna
del Minsal, Francisca Orchard. A partir de esta
entrevista se pudo obtener una visién mas am-
plia de los problemas que rodean la lactancia
materna en general y las complicaciones propias
del pezdn cuando esta no se realiza de la forma
correcta.

En una segunda instancia, se entrevisté a la en-
fermera jefe de la Fundacién Gantz, Jacqueline
Garcia junto a una voluntaria de la misma funda-
cién y a la vez madre de un nifio con fisura labio
palatina, Elizabeth. Ambas entrevistas permitie-
ron profundizar en la lactancia materna de fisu-
rados, sus principales problemas y las soluciones
que actualmente brinda el mercado, las cuales se
pueden ver en detalle en los antecedentes del
proyecto.

Solo un 5% de las madres de lactantes fisura-
dos puede realizar la lactancia materna directa.

La malformacién congénita de fisura puede ser
muy perjudicial para el pezén de la madre, ya que
no permite el acople correcto de ambas partes.

En los primeros meses o incluso afios del bebé
fisurado, la que mas sufre emocionalmente es la
madre, esto se debe a que sufren culpa por la
condicién de su hijo, seguido por el estrés que
produce el no poder alimentar a su hijo.

Las madres de bebés fisurados sienten una
gran presion social por ser buenas madres y lo-
grar todo lo que se espera de ellas, lo cual se ve
imposibilitado respecto a su “labor” de alimentar
a su hijo.

La mamadera mas utilizada para alimentar a
lactantes fisurados es la Medela Special Needs,
la cual a su vez es de las mas costosas del mer-
cado.

Con el fin de conocer en profundidad las ex-
periencias de las madres de lactantes fisurados,
se realizd una serie de entrevistas, las cuales se
llevaron a cabo en dos formatos:

El primero fue en persona, tanto en la sala de
espera de la Fundacién Gantz como en los hoga-
res y lugares de trabajo de las madres.

El segundo, fue online, a través de la plata-
forma de Formularios en linea de Google. Esto
se debe a que gran parte de las madres que se
contacté a través de los grupos de apoyo en re-
des sociales, se encontraban en otras ciudades
o incluso en otros paises y, con el fin de obtener
la mayor cantidad de testimonios, no se quiso li-
mitar el proceso a que fuera solo en persona.

Respecto al contenido de ambos formatos,
este fue el mismo, diferencidndose Unicamente
en que, en las entrevistas en persona, se pudie-
ron realizar dos actividades extras con las ma-
dres, las cuales se detallaran luego.



Pais de origen

Chile
Argentina
Bolivia
Ecuador
Guatemala
México

®) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Edad del hijo

O - 3 meses

4 - 6 meses

7 - 9 meses

10 - 12 meses

13 - 24 meses
Mas de 24 meses

®) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1N 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
Tipo de fisura

Labial
Palatina
Labio Palatina

0] 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
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Meétodo de lactancia utilizado actualmente

Lact. materna directa
Mamadera + Leche extraida
Mamadera + Leche férmula

Mamadera + Leche mixta
(materna y férmula)

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tiempo que demora en promedio en alimentar al hijo con mamadera

Respuesta de las 21 madres que utilizan mamadera.
Medicién en minutos

10 - 20 min
20 - 30 min
30 - 40 min
40 - 50 min
50 - 60 min

Mdés de 60 min

n

n

n

12

12

12

13

13

13

14

14

14

15

15

15

16

16

16

17

17

17

18

18

18

19 20 21
19 20 2]
19 20 21

22 23 24
22 23 24
22 23 24



Lo méds complicado de la condicién de su hijo respecto a la lactancia

Que se ahogue
Regurgitacién nasal
No poder darle pecho
El tiempo

La presién social

“Para mi lo mds complicado siempre ha sido
la presidn social, el sentirme mala madre por
no darle pecho.”

Valentina

Madre de lactante con fisura labio palatina

“Siento que pasamos de todo, fue muy
complicado para lograr que subiera de peso
y a la vez muy estresante. Queria que fuera
leche materna directa al pecho pero no lo
logramos.”

Nadia

Madre de lactante con fisura labio palatina

5 6 7 8 9 10 N 12 13 14

“Fue dificil el tema de la lactancia... al
comienzo amanecia sentada extrayendome
la leche y buscando mamaderas que
ayudaran para que no le diera tanto reflujo.”
Natalie

Madre de lactante con fisura palatina

“Me da mucha frustracién que en el primer
control de nacida no me dijeran que tenia
fisura, se ve apenas le abren la boca, no
entiendo cémo no lo vieron.”

Alexandra

Madre de lactante con fisura palatina

15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

“Fue traumante todo el proceso de lactan-
cia (...) fue una experiencia desagradable y
frustrante para mi como madre.”

Ana

Madre de lactante con fisura labio palatina

“Probamos de todo y en todas las formas,
pero lo que realmente nos ayudd fueron
las mamaderas especiales y mucho amor,
paciencia y dedicacién.”

Natalia

Madre de lactante con fisura palatina
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Con el proposito de comprender el impacto
emocional que tiene en las madres el hecho de
que su hijo tenga algun tipo de fisura, se realizé
junto a 10 de las madres previamente entrevista-
das en persona, un mapa de viaje.

Esta actividad se realizén en la sala de espera
de la Fundacién Gantz y su ejecucién permitié
entender cémo y cuadndo esta malformacién con-
génita impacta en sus vidas.

Para la realizacién de la actividad y con el fin
de obtener informacién mas detallada, se dife-
renciaron las madres segun tres categorias, las
cuales indican en qué momento se enteraron de
la condicién de su hijo.

Primeros meses

embarazo
4 casos
2 casos
4 casos
Felicidad
Felicidad
Felicidad
Ansiedad

Saber de la fisura

e informarse

Rabia
Tristeza
Frustracidn

Angustia



Nacimiento

Felicidad
Tristeza
Miedo
Felicidad
Felicidad

Tristeza

Alimentacidén

del hijo

Ansiedad
Frustracion
Tristeza
Frustracion
Desesperanza

Tristeza

Saber de la fisura

e informarse

Tranquilidad
(hay peores)
Frsutracion

Incertidumbre

Primera visita a
Fundacién Gantz

Felicidad
Preocupacién
Esperanza

Tranquilidad
Felicidad

Primera cirugia

Miedo
Preocupacién
Nervios
Ansiedad
Miedo
Ansiedad
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LEVANTAMIENTO DE INFORMACION - Actividades

Ponderaciones

Con el fin de conocer qué temas son priori-
tarios para las madres a la hora de alimentar a
su hijo fisurado, se realizé con 19 de las madres
previamente entrevistadas un ejercicio de pon-
deraciones, el cual permite destacar los items
que para ellas son mas importantes, y que sin
duda deben considerarse y hacerse visibles en
el proyecto.

PONDERACIONES
nmmb'wahmm«d-mdmm«m
Ao . d. du- mas tankes
b gyt H o v ol e claVe
lactancia materna de un nifks can fsura.

-




Nivel de importancia para la madre

Categoria 1 2 3

Tiempo
Comodidad

Seguridad

R |

A|imentacién ||||

Precio

| Al

Apego

De las 19 madres que realizaron la actividad, se
cred una tabla con la cantidad de respuestas ob-
tenidas en cada categoria.

Luego, se analizaron las respuestas segun la
cantidad de fichas de medicién colocadas en
cada una de las categorias, obteniendose que lo
mas importante para la madre a la hora de elegir

(. |

'IO
4 5 6

M M N

30

4°

50

W

Tiempo

un producto de lactancia, es que el producto ali-
mente de forma efectiva a su hijo.

En segundo lugar, que el producto le permita
crear apego con su hijo de forma cercana.

En tercer lugar, la seguridad que le brinde a la
madre el producto, ya sea por su materialidad o
forma estética.

Comodidad

Seguridad  Alimentacién Precio Apego

En cuarto lugar, el tiempo que demore la lac-
tancia.

En quinto lugar, el precio que tenga el produc-
to y lo alcanzable que es para los padres.

Y en sexto lugar, la comodidad que tenga el
uso del producto.
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Con el propédsito de entender cémo se relacio-
nan las madres con los profesionales de la salud
expertos en fisurados, sus experiencias en los
procesos quirurgicos y las herramientas que se
les brindan en los distintos centros médicos, es
que se realizaron sesiones de observacién de
consultas, areas de pabellén y salas de recupe-
racion de cirugias.

La primera visita se llevd a cabo en la Funda-
ciéon Gantz, donde se recorrié toda el area de
consultas destinadas a psicologia, fonoaudiolo-
gia, odontologia pediatrica y maxilofacial y en-
fermeria. Ahi se pudo observar de forma mas le-
jana cémo se relacionan los especialistas con los
pacientes y se destaca la presencia de mas de un
familiar del fisurado en la consulta.

En una segunda instancia, se ingresé al drea de

pabellon de la misma fundacién, donde se ubican
las salas pre-quirurgicas, dos pabellones y la sala
de recuperacién comun.
En esta visita se pudo observar de forma mas
cercana que las madres son esenciales para el
proceso de preparacién de la cirugia, donde el
paciente se encuentra incémodo por los proce-
dimientos y, de la misma manera, es esencial en la
recuperacion, ya que, al ser nifios de 6 meses de
edad en adelante, desconocen el lugar y nece-
sitan caras familiares al despertar de su cirugia.

La tercera y Ultima visita fue al Hospital Dr.
Exequiel Gonzélez Cortés. En ella se ingresé a
dos consultas de fonoaudiologia de pacientes de
3 semanas de vida, donde la primera tenia fisura
labio palatina y la segunda, fisura palatina.

Ingresar a estas consultas permitié entender
la cercania que tienen las madres con los pro-
fesionales que tratan a sus hijos, esto, segun los
expertos, se produce al tener las consultas una
vez a la semana durante los primeros meses, ya
que es la Unica forma de mantener el control del
peso y crecimiento del bebé y asegurarse que la
mamadera que estén usando realmente le sirva a
medida que este crezca.

Por otro lado, la visita permitié conocer algu-
nos folletos y un manual que se les entrega a las
madres de fisurados, donde se les explica cada
parte del tratamiento multidisciplinario y algu-
nos datos para alimentar y mantener cémodos a
sus hijos.

Pacientes suelen estar acompafiados por el
padre y la madre prioritariamente, seguido por
abuelos y hermanos.

Todas las cirugias son ambulatorias y se le dan
instructivos de cuidados post operatorios a los
padres.

|dentificacién de la madre como soporte emo-
cional y fisico del paciente en el pre y post ope-
ratorio.

La informacién que se le da a los padres por
escrito es muy util y facil de comprender, aun
que se percibe como una debilidad que solo
pueden acceder a ella cuando visitan un centro
especializado. Esta informacién no se encuentra
tan facilmente en centros médicos generales.

Profesionales son muy pacientes y se toman
todo el tiempo necesario para responder a las
preguntas de los padres.

Las madres, dentro de los centros especializa-
dos, se sienten en un lugar seguro, donde pue-
den hablar sobre sus sentimientos y preocupa-
ciones de forma més libre que si estuvieran en la
calle o con sus amigos y familiares.



La informacién obtenida a través de las entre-
vistas, visitas a centros de salud y las actividades
realizadas con las madres, fue complementada
con la literatura médica, identificAndose las si-
guientes interacciones criticas:

Alto porcentaje de nacimientos de bebés fisu-
rados en Chile, alcanzando una media de 450 ca-
sos al afio, lo cual se traduce en 8.6 nacimientos
por semana.

Imposibilidad de realizar la lactancia materna
directa por el 95% de los lactantes fisurados de-
bido a su falta de vacio intraoral, el cual debilita
la succidn; la falta de paladar, la cual dificulta la
deglucién y la incapacidad de acoplarse correc-
tamente al pezdn.

Pérdida de la obtencién de los beneficios que
brinda la practica de la lactancia materna direc-
ta, destacando la posibilidad de crear apego en-
tre la madre y su hijo.

Alto estrés emocional por parte de la madre
durante los primeros afios de vida de su hijo.
Este estrés se debe principalmente por la pre-
sion social que ellas sienten por cumplir bien con
su rol de madre y por la necesidad de que su hijo
suba de peso prontamente para ser operado.

Alto costo de las soluciones alternativas para
alimentar a lactantes fisurados, las cuales sdlo
se traducen en mamaderas y ninguna fomenta la
lactancia materna directa.
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Referentes

ALA ot

GON M SHI0

A la quimio con mi simio

Funcionalidad

Kit ludico que acompaiia y facilita el proceso de
quimioterapia para nifos, brinddndole apoyo y
compafiia.

Atributos

Colores y estética acorde al usuario. Hace mas
ameno un proceso que en si es muy duro fisica 'y
emocionalmente.

Imagen obtenida de www.junglestudio.org

The friendly twist, Coca-Cola

Funcionalidad
Experiencia que obliga al usuario a interactuar
con otra persona para abrir su botella de bebida.

Atributos

A través de la experiencia crea un vinculo fisico
y emocional entre dos personas que no se co-
nocen.

Disefio intuitivo que sugiere solo con un elemen-
to gréfico cémo funciona el producto.

Imagen obtenida de www.coca-colacompany.com

MIA Mamas

Funcionalidad

Cabinas en el aeropuerto de Miami que brindan
privacidad a las madres que deben dar de ama-
mantar.

Atributos
Brinda comodidad a la madre para el ejercicio
de la lactancia, permitiendo que esta sea una
instancia de apego en un lugar de alto flujo de
personas.

Imagen obtenida de www.emedemujer.com



Chupete que tranquiliza al bebé a partir de una
forma orgénica y flexible.

Disefiado a partir del estudio anatémico del
cuerpo y basado en la forma natural del pezdn.

Imagen obtenida de www.chupetedrmarinov.cl

Plantilla para zapatos que brinda mayor amorti-
guacion y suavidad al pisar.

Se vende en una sola talla y contiene una guia
dibujada con las distintas tallas méas pequefas,
permitiendo la personalizacion del producto se-
gun la necesidad del usuario.

Imagen obtenida de www.pisamonas.es

Pezoneras disefiadas para mujeres con pezones
planos o hundidos, lo cual no permite el acope
correcto entre el pezdn y la boca del lactante.

Material de silicona transparente, faciles de la-
var, intuitivos para aplicarse en la mama y suaves
al tacto.

Vienen en un packaging pequefo, facil de llevar
y manipular.

Imagen obtenida de www.dosfarma.com
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Proceso de diseiho

A continuacién, se presenta el proceso de di-
sefio que se llevé a cabo entre los meses de julio
2019 y enero 2020. El propdsito de este proceso
fue responder a los objetivos 2 y 3 planteados en
el comienzo del proyecto (pagina 30).

Para su realizacién se mantuvo el estudio de
literatura médica durante todo el periodo y se
realizaron diversas actividades tanto para la
ideacion de la solucién como para su realizacién
material.
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Luego de haber analizado tanto antecedentes
como referentes para el proyecto, se optd por
comprar algunos chupetes de mamaderas es-
peciales y otros productos de lactancia que po-
drian servir para comprender las medidas, mate-
rialidades y tecnologias aplicadas a este tipo de
productos.

Para esto se visitaron dos supermercados y
tres farmacias, todos correspondientes a distin-
tas cadenas comerciales, ubicadas en distintas
comunas de la ciudad de Santiago. En esta bus-
queda no se logré encontrar ninguna oferta de
productos especiales para lactantes fisurados,
por lo que hubo que recurrir a tiendas especiali-
zadas para encontrar algunas opciones.

Se adquirieron dos tipos de chupetes de ma-
madera comun, dos tipos de chupetes de mama-
deras especiales para fisurados y dos tipos de
pezoneras. Una vez reunidos todos los ejempla-
res, se pudieron analizar y comparar, obteniendo
los siguientes resultados.

Ambas pezoneras vienen dentro de un envase
de plastico rigido que permite su traslado y pro-
teccion en los momentos de desuso.

Las pezoneras incluyen instrucciones claras so-
bre su forma de uso y forma de aplicacién.

La adhesién de las pezoneras a la mama, es a
través del vacio que se forma entre el producto
y el pezén y areola.

’



Los chupetes especiales para fisurados tienen
medidas y formas distintas que los chupetes co-
munes, siendo mas largos, formas més anatémi-
cas y distintos grosores de material segun el lado

que va hacia la fisura y el que va hacia la lengua. NON
El chupete Special-Sauger de Nuk, especial “UK
. r :

. . . . s ezm[.Sauge rsin Nlppla
para fisurados, no contiene agujero de salida apecial Product ; S pmeriocon spec
para la leche, lo cual permite que los padres lo o3 e R ’é’
personalicen seguin las necesidades de succidény g o ’
tipo de fisura que tenga su hijo. e

e I oS

El chupete Peristaltico de Pigeon utiliza dis-
tintos grosores de silicona de forma cilindrica, lo
cual permite simular los movimientos naturales
del pezdn dentro de la boca del lactante.

Sy

Chupete Peristaltica )
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Como primera aproximacién a una solucién de
disefio, se realizé el ejercicio de lluvia de ideas,
donde el objetivo fue crear un amplio abanico de
opciones y buscar formas innovadoras para abar-
car este problema.

Luego se identificaron los conceptos mas fuer-
tes y se realizaron una serie de ejercicios de ite-
racion de ideas. El objetivo de estos ejercicios
fue profundizar en los conceptos destacados y
nuevamente seleccionar los que se vieron con
mayor potencial.

Una vez realizado varias veces estos ejercicios,
se optd por desarrollar dos conceptos que se
vieron con potencial y que se enfocaban, a través
de caminos distintos, en permitir la instancia de
apego madre e hijo.

Inspirado en el antecedente SNS de Medela,se
enfocé en simular la lactancia materna directa, a
través de una mamadera que se adaptara y ad-
hiriera de alguna manera al pecho, permitiendo
que la salida de leche fuera cercana al pezén.

Esto permitiria a la madre sacarse leche y dar-
sela a su hijo simulando el ejercicio natural de la
lactancia materna directa, obteniendo el bene-
ficio del contacto piel con piel y la estimulacién
de las glandulas de Montgomery, ubicadas en la
areola, por parte del nifio, lo cual permite que el
pezdn y areola se lubriquen correctamente y se
mantengan protegidos de posibles bacterias.

El segundo concepto, se enfocd en lograr la
lactancia materna directa de lactantes fisurados.
Esta solucion podria acercase mas a lo que seria
la adaptacién de pezoneras, producto de silico-
na, el cual permite la lactancia materna directa
en casos donde los pezones son planos o hun-

didos.

Cabe destacar que, durante los meses de julio,
agosto y septiembre del 2019 ambos conceptos,
y a la vez, posibles soluciones, se desarrollaron
en paralelo, pero esta memoria solo abarcara el
proceso creativo y de desarrollo del proyecto
final, el cual corresponde al segundo concepto
descrito anteriormente.



El segundo concepto que surgié de los ejerci-
cios previos tuvo mas sentido para el proyecto,
ya que no solo permitia el apego, si no que daria
la posibilidad real de dar pecho por parte de la
madre a su hijo fisurado, lo cual hasta el momen-
to solo se logra de forma natural en un 5% de
los casos y no tiene solucién directa a través de
productos en el mercado.

La idea se sometidé a nuevos ejercicios de ite-
raciones para estudiar todas las posibles formas
que podria tomar. Para esto se trabajé también
con prototipos rapidos, los cuales se ensefian a
continuacion.

A partir de un molde dental propio y globos
rellenos de agua, jabdn y harina, se analizé cémo
se adaptaban los globos, segun sus distintas re-
sistencias y rellenos, para obturar el agujero de
los modelos odontolégicos, el cual simulaba las
fisuras palatinas mas amplias.

Luego de comprobar que la teoria de que al-
gun material flexible podria adaptarse a las fisu-
ras y obturarlas de forma personalizada, se desa-
rrollé un segundo prototipo répido.

Para acercarse més al tamafio y forma de las fi-
suras reales, se cred con plasticina un obturador
sobre el chupete comuln previamente adquirido.
Este prototipo permitié estudiar y moldear dis-
tintas formas de obturadores, bajo la teoria de
que debian ser huecos y flexibles, para tener un
relleno similar a la consistencia del jabdn liquido,
ya que era el que mejor se habia adaptado a las
fisuras.
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Una vez realizados los primeros prototipos ra-
pidos de la idea general, se desarrollaron boce-
tos mas detallados de obturadores, estos bajo la
teoria de que se podria adaptar una pezonera
comun, permitiendo que esta sea exclusiva para
fisurados.

Terminada la ideacién del concepto principal,
se comenzod a iterar en la forma general del pro-
ducto, tratando de entender cémo este podria
funcionar tanto para el lactante fisurado como
para su madre.

Bajo la idea de comprender el proyecto en su
totalidad, se optd por iterar los disefios no solo
en papel, si no que también de forma material,
por lo que se desarrollaron una serie de proto-
tipos rapidos de obturadores en plasticina, cada
uno de distinto grosor y forma.

Luego, se eligié una de las opciones para desa-
rrollarla en una segunda instancia més elaborada
y asi tener una aproximacién mas formal a lo que
seria el producto.
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El disefio elegido fue el mas amplio y redondo.
Esta decision se tomé bajo la ldgica de que las
fisuras pueden ser muy pequefas y abarcar solo
el centro del paladar o, por el contrario, ser muy
amplias y abarcar todo el paladar, por lo que el
producto final debia proporcionar la obturacién
tanto de las fisuras mas amplias y severas, como
de las mas leves.
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Con el propésito de crear un prototipo aln
mas cercano a la realidad, se contacté a la ciru-
jano dentista y rehabilitadora oral, la Dra. Beatriz
Mellado, quien realizé una asesoria en torno a los
materiales odontoldgicos con los que se podrian
realizar prototipos minimo viables. El propésito
de esta reunién fue conocer distintos materiales
moldeables, sus propiedades y formas de uso.
Luego se realizé en conjunto el primer prototipo
funcional.

Se podria adaptar una pezonera comun, agre-
gandole un obturador especial para fisuras. Este
obturador debia ser amplio en tamafio, pero re-
lativamente delgado. Ademas, se quiso estudiar
la opcidn de que fuera delgado y hueco, permi-
tiendo ingresar algun liquido, de contextura si-
milar al jabén liquido, que permitiese que este
fuera moldeable a la fisura del lactante.

Plasticina

Acrilico

Catalizador de acrilico
Laminas de vidrio
Monedas

Alginato

Agua

Caja dental

Silicona por adicién

Bowl de caucho y paleta
Pistola de silicona
Aplicadores de silicona
Silicona para manualidades
Pezonera comun

Vaselina

Primero se activé el polvo de acrilico con su
catalizador, realizando una pasta, la cual se colo-
c6 entre dos laminas de vidrio separadas por el
grosor de monedas de $100.

Luego se colocé la lamina de acrilico sobre el
prototipo de plasticina y se dej6é endurecer. Este
paso se repitié con una ldmina de acrilico de la
mitad del grosor y mas pequefia, con el fin de
crear el espacio interior hueco.

El tercer paso fue lijar ambas ldminas de acrili-
co déndole la forma del obturador y redondean-
do los bordes.

Una vez terminado el proceso con los acrilicos,
se realizd la pasta de alginato. Esta implica la
union del polvo de alginato con agua en un bowl
de caucho especial. Luego se puso la pasta de
alginato en una caja dental y se sacé el negativo
del prototipo de acrilico.

El quinto paso fue la realizacién del prototipo
minimo viable en silicona odontolégica. La Dra.
Mellado recomendé la utilizacién de siliconas
por adicién, por su alta maleabilidad y réapido se-
cado, lo cual permite la obtencién de prototipos
funcionales de forma instantanea.

Se colocé la silicona en el interior del molde
negativo, se colocé el acrilico pequefio y se vol-
vi6 a aplicar silicona. Luego se cerré la caja y se
mantuvo bajo presién por 5 minutos aproxima-
damente, obteniendo los primeros prototipos
en silicona aptos para testear en bocas de forma
segura.

De forma adicional, se realizaron utilizando
el mismo modelo en negativo de alginato, mas
prototipos, pero esta vez en silicona rigida trans-
parente, se recortaron todos los bordes e imper-
fecciones de los prototipos de silicona y se adhi-
rieron a pezoneras comunes.

Finalmente se realizén una tabla de anélisis
comparativo de cada prototipo realizado.
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PROCESO DE DISENO - Primeros prototipos

Prototipo en silicona rigida transparente




Se comprobd que las siliconas eran altamente
flexibles, pero se observé que si realmente se ha-
cia un producto hueco, este debia ser ain mas
delgado en su materialidad, para que realmente
pudiese adaptarse a las fisuras.

Se observé que posiblemente si el obturador
no era hueco, este debia ser més delgado y flexi-

ble.

Se entendié que hacer calzar el molde interior
para hacerlo hueco era algo dificil de lograr, ya
que con la presién este se movia, dejando aguje-
ros en algunas partes de la silicona.

Llamé la atencién que la parte del prototipo
correspondiente a la pezonera fuera cerrada, ya
que de esta forma no brindaria contacto directo
entre la mama y a boca del hijo.

En el caso del prototipo de silicona transparen-
te, se observd que a pesar de verse como una
opcidn atractiva, este era muy rigido y muy grue-
so, lo cual alerté de que debian tomarse las me-
didas reales de bocas de lactantes para ver qué
grosor debia tener el disefio final.

Aparte, se investigd y buscé asesoria de lite-
ratura que contuviese las medidas de la boca de
recién nacidos y sus primeros meses, pero no se
encontré nada exacto. Se contacté a varios ciru-
janos dentistas de distintas escuelas y ninguno
pudo decir medidas exactas, explicando que en
ningun procedimiento odontoldgico se toman
medidas, ya que todo se hace personalizado.
Esta informacién fue clave para considerar la
personalizacién del producto final.
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PROCESO DE DISENO - Redisefio puntos de contacto

Redisefno puntos de contacto

Una vez terminada la primera ronda de prototi-
pos en materiales odontoldgicos, se decidié ana-
lizar los puntos de contacto que se permitirian
entre la piel de la madre y la piel del lactante, ya
que en la etapa anterior llamé la atencién lo ce-
rrado que era el producto y el poco espacio que
dejaba para el contacto piel con piel.

Hipotesis

Entendiendo que, en las pezoneras comunes la
creacion de vacio por parte del producto es lo
que crea la adhesion, se ve como oportunidad
el reducir material y crear un agujero que per-
mitiera mas puntos de contacto entre la madre
y el hijo, dando pie a la necesidad de adherir el
producto a la mama con algin pegamento.

Materiales

- Prototipos realizados en etapa anterior.
- Tijeras.

Desarrollo

Se tomé el prototipo realizado en silicona
verde, y se le recorté de forma circular todo lo
que correspondia a tapar el pezén y parte de
la areola. Este agujero permitié no solo probar
que habria mayor contacto, si no que permitiria
también un acople mas natural y directo entre la
madre y el lactante.

Resultado y observaciones

Se percibié como una modificacién positiva del
producto, ya que permitia realmente un contac-
to entre madre e hijo, facilitando el apego y el
acople.

Se observé la necesidad de seguir iterando el
disefio de la superficie, ya que podria disminuir-
se aun mas el material.



A partir del anélisis de bebés en distintos luga-
res, se observé que el obturador debia ser mas
pequefio, sobre todo si este se utilizaria en re-
cién nacidos.

Por otro lado, la pezonera podria tener nuevos
puntos de contacto piel con piel, y no solo tener
un agujero central.

Prototipos realizados en etapa anterior.
Pezoneras comunes.
Plasticina.

Acrilico.

Catalizador de acrilico.
Léaminas de vidrio.

Monedas.

Alginato.

Agua.

Caja dental.

Silicona por adicién color piel.
Bowl de caucho y paleta.
Pistola de silicona.
Aplicadores de silicona.
Silicona para manualidades.
Pezoneras comunes.

Vaselina.

Respecto a la realizacién de estos prototipos
se repitid el proceso productivo de la etapa 13.4.

La mayor diferencia fue que esta vez se optd
por un obturador mas pequefio y acorde a lo que
se crefa correcto para una fisura de recién naci-
do y se realizaron distintos agujeros en las pezo-
neras originales para probar cuél brindaba mas
puntos de contacto de piel y a la vez, suficiente
superficie para adherirse a la mama.
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PROCESO DE DISENO - Presentacién a expertos |

Presentacion a expertos |

Para un andlisis mas completo y profesional
de los prototipos anteriormente realizados, se
contacté a la enfermera jefe de neonatologia del
Hospital Clinico Red de Salud UC Christus, Olga
Garrido. Se le planteé el proyecto y en respues-
ta, la experta pidié la realizacién de una presen-
tacién completa del proyecto al comité de lac-
tancia de dicho centro médico.

Una vez realizada la presentacién del proyecto
al comité de lactancia, compuesto por tres enfer-
meras de neonatologia y a una ginecéloga obste-
tra. Se realizd una sesidn de co-creacion, donde
ellas mismas fueron dando sus opiniones y ob-
servaciones sobre cémo debia ser el producto

final.




Las expertas en lactancia concluyeron que el
proyecto tenia mucho potencial. Concordaron
en que el obturador era muy angosto y que pro-
bablemente no podria tapar por completo la fi-
sura, por lo que debia volver a ser mas redondo
y amplio.

Se observé que el grosor y flexibilidad del ob-
turador era adecuado y que este si podria adap-
tarse facilmente al paladar fisurado.

Respecto a la forma de la pezonera, todas ob-
servaron que el prototipo con apertura inferior
total, era el mas acorde a la situacién ya que, a
pesar de ser muy distinto a las pezoneras co-
munes, era igualmente intuitivo en su uso y muy
atractivo respecto al poco espacio que ocuparia
en la mama, dejando la mayor parte de la piel al
descubierto para el contacto con el hijo.

Se concluyé que la adhesién del producto al
pecho debia ser con un adhesivo suave, que no
dafara la piel y que se pudiera lavar con facili-

dad.

El comité completo se comprometié a avisar si
nacian bebés fisurados en los meses a continua-
cién para permitir un testeo real a futuro.

Por Ultimo, se realizé una invitacién por parte
de las expertas en lactancia, para asistir a la reu-
nién mensual de maternidad y lactancia del cen-
tro médico, la cual seria dos semanas después y
contaria con mas expertos en el tema.
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El producto, al no tener la superficie suficiente
para funcionar como las pezoneras comunes, es
decir, creando vacio para adherirse a la mama,
necesitaba algin adhesivo externo.

La hipdtesis que se planteé fue que el produc-
to se adhiriera a la mama mediante los adhesivos
dentales tipo Viadent o Corega. Esto debido a
que estén creados para la boca y sus componen-
tes pueden ser digeridos en caso de ser consu-
midos.

Prototipo de obturador de silicona dental.
Adhesivo oral Viadent.

El producto se teste6 en 5 mujeres. De las cua-
les 2 eran madres y habian dejado de dar pecho
poco tiempo antes.

En el primer testeo se aplicaron 3 porciones
del adhesivo Viadent en distintos puntos de la
pezonera y se colocé el producto sobre el pezdn,
ejerciendo un poco de presién durante 3 segun-
dos para asegurar la adhesion.

Una vez colocado se le aplicaron fuerzas en
distintas direcciones, con el fin de simular los

movimientos que podria ejercer el lactante so-
bre el producto.

Una vez hecho esto, se observé que se necesi-
taba mas adhesivo ya que, a pesar de mantener-
se adherido a la mama, los bordes comenzaban a
despegarse, por lo que se limpid y volvié a apli-
car 5 puntos de adhesivo y a realizar los movi-
mientos de fuerza, resultando exitoso el testeo,
ya que el producto no se despegé de la mama.

Para retirar el producto, este se levanté por un
costado, logrando que se despegara de forma
suave y por completo.




Resultados y observaciones

El adhesivo oral funciona bien entre la piel y el
producto de silicona.

Al retirar el producto este no genera dolor ni
molestias en la mama.

Una vez retirado, el adhesivo se queda en la sili-
cona, dejando la piel sin residuos de pegamento.

El adhesivo es facil de limpiar del producto, ya
sea con papel higiénico o con agua y jabén.

El proceso total de colocar el producto y que-
dar listo para dar pecho demordé maximo 16 se-
gundos, lo cual se vio como un factor positivo a
la hora de dar pecho.
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Se volvié a realizar una presentacién en el Hos-
pital Clinico Red de Salud UC Christus, esta vez
en la reunién mensual que ellos realizan sobre
maternidad y lactancia.

La reunién se compuso por la enfermera jefe,
Olga Garrido, quien es la que realizén la invita-
cién; enfermeras de neonatologia y pediatria; el
gerente general y una ginecdloga obstetra.

En la presentacién se expuso tanto la proble-
matica propia de la lactancia de fisurados como
el proceso productivo del proyecto hasta esa
instancia.

Ademas, se presentaron los resultados de los
testeos de adhesién del producto, lo cual fue
muy bien recibido por parte del comité.

Una vez terminada la presentacién, se dio un
tiempo para preguntas por parte del staff y se
realizd una sesién de co-creacidn, donde todos
dieron sus puntos de vista y observaciones sobre
el proyecto.
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Se vio como positivo la adhesién del produc-
to con el pegamento dental, pero se propuso el
estudio en detalle de los componentes ya que, si
bien era un producto que se puede ingerir, podia
ser dafiino para un recién nacido.

Por parte del comité, se planted que el produc-
to se comenzara a producir en mayor cantidad

para testearlo en fisurados, ya que seria la Unica
forma de probar su efectividad.

En conjunto y bajo el conocimiento de los ex-
pertos en anatomia de recién nacidos, se llegé a
la idea de mantener el grosor del obturador del
prototipo con apertura inferior total, pero reali-
zarlo méas redondo y grande, dandole la posibili-
dad a los padres de recortarlo y personalizarlo
segun la fisura de su hijo.



Como se planteé en el comienzo del proyec-
to, hacer participe del proceso a las madres es
una parte esencial para el correcto desarrollo de
este. Por lo mismo se realizé una entrevista y se-

.7 .7 ’
sidn de co-creacién con una madre de una bebé
con fisura palatina completa.

Esta lactante en el momento de la reunidn te-
nia 3 semanas de edad y, ademés de su fisura,
contaba con problemas al corazdn, por lo que los
médicos le habian ordenado el uso de sonda na-
sogastrica para su alimentacién.

La entrevista permitié conocer una nueva for-
ma de alimentacién para estos nifios, que se usa
solo en los casos mas extremos y delicados de
salud.

Luego de una pequefia entrevista, se le pre-
sent6 a la madre el proyecto y los prototipos
hasta ese momento realizados. Ella hablé sobre
los pro y contras que le encontraba al producto e
hizo algunas observaciones, las cuales se pueden
ver a continuacion.

Muy positivo que el producto sea pequefio y
facil de colocar en la mama.

Seria muy positivo que el producto fuera color
piel por completo o transparente, para que no
llame la atencidn de externos.

Se deberia contar con un envase rigido y re-
sistente a caidas, ya que debe poder llevarse a
cualquier lugar.
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A partir de este momento, comienza la fase de
testeo del proyecto y, con el propdsito de man-
tener el anonimato del paciente concordado con
las madres, cada testeo sera identificado segun
una letra, la cual responde al lactante y un nd-
mero, el cual corresponde al nimero de testeos
realizados en ese lactante. Este primer testeo,
corresponde al Paciente A.l.

A través de una de las enfermeras del Hospital
Clinico Red de Salud UC Christus, se contacto a
la madre de un paciente fisurado de 26 dias de
edad. Este contaba con una fisura labio palatina
completa bilateral, la cual es de las fisuras mas
complejas que existen, ya que abarca gran parte
del 4rea nasal.

Este lactante corresponderia al “usuario criti-
co” del proyecto, ya que es el caso mas extremo
y complicado de obturar.

Para el testeo, se preparé material para una en-
trevista y se esterilizé el prototipo previamente
realizado en silicona odontolégica, lo cual permi-
tia testear de forma directa en la boca del lac-
tante.

Se aplicaron 5 porciones de adhesivo bucal
Viadent en la pezonera y se adhirié al pecho de
la madre, justo sobre el pezén. Luego la madre
fue acercando hacia ella al lactante e introdujo el
obturador a su boca.

En un comienzo el lactante se encontraba un
poco inquieto, pero una vez ingresado todo el
obturador en su boca se tranquilizé. Lo que re-
sulté mas complejo fue el asegurarse, por parte
de la madre, que el pezdn hubiese entrado por
completo en la boca en simultaneo con el obtu-
rador, ya que al ser este de color, no permitia que
la madre pudiese ver si habia entrado bien.

Una vez ingresado tanto el pezén como el ob-
turador en la boca del lactante, este comenzd
de inmediato a mamar, lo cual, segun el testimo-
nio de la madre si estaba sucediendo de forma
correcta. Esto duro solo unos segundos, ya que
luego de que el lactante realizara un poco més
de fuerza, el producto se despegd por completo
del pecho de la madre, lo cual lo alteré un poco.

Luego de realizar una pequefia pausa para cal-
mar al bebé, se volvié a intentar el acople, esta
vez la madre sostuvo el producto en el pecho
con una mano, ya que ambas nos dimos cuenta
que el adhesivo Viadent no funcionaba con la
fuerza del lactante al succionar.

Esta vez el lactante si logré tomar de forma
exitosa un poco de leche, pero solo unas pocas
mamadas.

En conjunto con la madre, se percibié que el
obturador no alcanzaba a cubrir todo el paladar,
y que solo le tapaba un lado de la fisura y no am-
bos, lo cual se interpreté como la razén por la
cual no estaba funcionando el producto bien en
su totalidad.




Se debe modificar el adhesivo a algo mas re-
sistente.

Se debe agrandar el obturador. Hacerlo mas
redondo y amplio.

Se considera positivo el dngulo que tiene el
obturador en el producto y como este queda po-
sicionado en la mama, ya que entré de manera
répida y facil en la boca del lactante.

Muy positivo el material del dispositivo y su fle-
xibilidad. La madre lo percibié como un produc-
to sutil y que no llamaria la atencién de la gente.

Se plantea como opcién que el producto final
sea transparente para que la madre pueda ver
facilmente el ingreso del pezdn junto al obtura-
dor en la boca del lactante.
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Tendiendo en cuenta todas las observaciones
del testeo anteriormente realizado en el Pacien-
te A, se redisefaron los aspectos mas impor-
tantes observados como el tamafio, la forma y el
adhesivo del producto.

Se respetd el mismo proceso productivo ya es-
tablecido para los prototipos con siliconas odon-
toldgicas creados anteriormente, con la Unica
diferencia de que esta vez se pudo acceder a la
sala de trabajo de una clinica dental, la Clinica
Aldana. En ella se pudo realizar un proceso de
trabajo mas eficiente y mejorar la calidad del
prototipo.

Respecto al adhesivo, se planted la idea de
adherir el producto de forma provisoria para los
testeos con parches de Cinta Flexible Acolcha-
da de Nexcare. Esta proporcionaria varios de los
aspectos que se esperan del adhesivo final, pero
de forma provisoria y facil de reemplazar en caso
de necesitar esterilizar el producto para testear-
lo con otro lactante.

Una vez realizado el prototipo y el parche de
adhesidn, se volvid a testear con el Paciente A,
esta vez de 1 mes y 20 dias de edad.

Este testeo fue mas complejo de lo que se es-
peraba, a pesar de que las modificaciones en ta-
mafo y forma se hicieron directamente para este
paciente, el producto fue méas grueso y menos
flexible que el anterior, lo cual le incomodé al
lactante.

Por otro lado, la misma madre advirtié que el
lactante se encontraba bastante inquieto duran-
te ese dia, lo cual hizo mas dificil calmarlo para
comenzar a testear.

A pesar de lo anteriormente mencionado, el
lactante logré mamar durante casi un minuto se-
guido, y obtener efectivamente leche del pecho
de la madre.

®
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Resultado y observaciones

Este testeo hizo evidente que trabajar con lac-
tantes seria mas desafiante de lo que se espera-
ba, ya que no solo afecta si la madre tiene leche
o no, si no que también afecta que el nifio esté
tranquilo o inquieto, o incluso si tiene distraccio-
nes externas, como por ejemplo familiares en la
misma habitacién.

Se debe modificar el grosor del obturador, este
es muy grueso y ocupa gran parte de la boca del
lactante, dejéndole poco espacio para realizar
los movimientos propios necesarios para mamar
correctamente.

Es necesario encontrar nuevos lactantes fisura-
dos para testear el prototipo y ver cémo este se
adapta a distintas fisuras.

La Cinta Flexible Acolchada de Nexcare es
muy positiva para este tipo de testeo, se adhiere
bien al pecho y no dafia la piel de la madre al
retirarlo.
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PROCESO DE DISENO - Testeo Paciente B.1

Testeo Paciente B.1

Se contactd a una madre de un lactante fisu-
rado de 2 meses, con fisura de velo palatina, lo
cual corresponde a la Ultima seccién del paladar.
Se visité y tested con ambos la Ultima versién
del dispositivo. Para la aplicacién del dispositivo
se utilizé nuevamente el parche de adhesivo de
Cinta Flexible Acolchada de Nexcare.

Desarrollo

Se aplicé el dispositivo sobre el pezén de la
madre y se acercé al lactante, pero rdpidamente
nos percatamos con la madre de que el obtura-
dor seria muy grande para él, por lo que lo recor-
tamos y volvimos a probar.

En el segundo acercamiento si se pudo ingre-
sar por completo el obturador a la boca del lac-
tante, pero nos dimos cuenta de que le llegé muy
atras en el paladar ya que le dieron arcadas.

Se volvié a recortar el obturador un par de
veces mas y finalmente se logré su utilizacién. A
pesar de que el lactante ya se encontraba mas
inquieto, si pudo realizar algunas succiones exi-
tosas, tomando pecho de forma directa con un
acople correcto. Pero esto no duré mucho tiem-
po mas, lo cual se cree que sucedié por que el
obturador seguia siendo muy grueso y usaba
mucho espacio en su boca que era bastante pe-
quena.




Resultado y observaciones

El obturador debe ser ain mas delgado, ideal-
mente de 2 milimetro o menos.

Muy positivo que el producto se pudiese re-
cortar de manera facil al ser flexible.

Se debe crear una guia para realizar el recorte
de material ya que el obturador terminé con una
forma muy distinta a la original.

La madre propuso que el producto fuese de un
color muy llamativo ya que asi el lactante se veria
atraido a acercarse mas facil al pecho.
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Se contactd a una madre de un lactante fisura-
do de 4 meses, con fisura labio palatina unilate-
ral. Se visit6 y teste con ambos la Ultima versidn
del dispositivo. Para la aplicacién del dispositivo
se utilizé nuevamente el parche de adhesivo de
Cinta Flexible Acolchada de Nexcare.

Para este testeo se decicid entregarle el dis-
positivo a la madre asi observar dénde y cémo
se lo aplicaba.

Al entregarle el producto a la madre, ella instin-
tivamente colocé el dispositivo girandolo hacia
el mismo sentido en que se encontraba la fisura
de su hijo. Como ella misma dijo, “de esta forma
me aseguro de que le tape bien toda su fisura”.
Esto fue algo inesperado, pero bastante positivo,
ya que a pesar de que el lactante no mostré te-
ner hambre, pudo mamar de forma efectiva du-
rante unos minutos.

Seguido de esto ingresé a la habitacion la her-
mana mayor del lactante y este se desconcentré
rdpidamente, tomando el dispositivo solo como
chupete y a pesar del esfuerzo de la madre, este
no quiso tomar mas.




Muy positivo que para las fisuras unilaterales
las madres puedan girar facilmente el dispositivo
y dirigirlo hacia el lado fisurado.

Se obturé de forma completa la fisura logran-
do la lactancia.

El obturador debe ser ain mas delgado para
pasar mas desapercibido y el lactante no sienta
que es un chupete lo que esté ingresando a su
boca.

Madre encuentra muy positivo que el producto
venga en un envase rigido, ya que le preocupé
que el adhesivo, de ser fijo, se ensuciara con el
entorno.
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Teniendo en cuenta que la madre del Paciente
A formaba parte de diferentes grupos de apoyo
en Facebook y Whatsapp, se realizé un folleto
para buscar nuevos pacientes para testear el
producto.

La madre del Paciente A aceptd reenviar el afi-
chey los resultados fueron sorprendentes. El afi-
che llegé a muchas madres de fisurados tanto en
Chile como en otros paises, ademas de muchos
expertos en el tema, quienes via telefénica, mail
y por medio de redes sociales contactaron para
ser parte de una u otra forma del proyecto.

Kefo|uc

Universidad Catélica de Chile

FISURA

iHola! Soy Isidora Rioseco, estudiante de Disefio UC y para mi
proyecto de titulo, estoy creando un nuevo tipo de pezonera
que obtura el paladar, permitiendo la lactancia materna directa
de nifios con fisura palatina y labio palatina.

En este momento estoy buscando bebés de 0 a 6 meses
de edad con fisura para testear el dispositivo junto a sus madres.

Para facilitar el testeo yo voy a la casa de los voluntarios
y llevo la pezonera esterilizada y lista para usarse.

Cualquier madre interesada en aportar con el proyecto por favor
comunicarse con al: +569 97998237 - mirioseco@uc.cl

iMuchas Gracias!

“Yo tengo un hijo con fisura labio platina do-
ble y no le pude dar leche, es una pena para
quien lo dnico que quiere es poder hacerlo.”

Camila

“Desgraciadamente, la lactancia materna
9
en nifios fisurados no es ninguna prioridad
para los médicos. Simplemente se ocupen de
que se alimenten de la forma que sea, pero
descartan la lactancia materna sin ni siqui-

q
era intentarlo.”

Alicia

“Hasta el momento me extraigo leche y le
doy en su mamadera con chupete especial,
también le doy férmula. Pero seria mucho
mds fdcil para mi si tomara pecho.”
Angelique

“Hola soy tia de un bebé de 15 dias de naci-
do, el cual no ha podido continuar tomando
pecho porque bajé mucho de peso. Ahora
comenzé con relleno y madera.”

Carmen
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Se contactd a 5 pacientes que se encontraban
en el rango de edad buscado para testear, es de-
cir de 0 a 6 meses, los cuales ademas vivian en la
Regién Metropolitana y en la V Regién de Valpa-
raiso, lo cual permitia la visita y testeo.

Por otro lado, se recibieron cerca de 100 men-
sajes de apoyo al proyecto por parte de madres
de fisurados ya mayores, quieres ademéas com-
partieron sus experiencias propias sobre cémo
fue alimentar a sus hijos en sus primeros meses

de vida.

También se recibieron mensajes de madres de
lactantes fisurados de otros paises, las cuales sa-
biendo que no podrian testear, quisieron dar a
conocer sus experiencias y cémo estaban resol-
viendo este problema actualmente.

Por Ultimo, se recibieron dos invitaciones a
presentar el proyecto al equipo de expertos
en fisurados del Hospital Dr. Exequiel Gonzalez
Cortés y del Hospital San Borja Arriaran.
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El fonoaudidélogo Matias Gonzalez fue quien
realizdé el contacto y organizé una reunién del
staff compuesto por una cirujana odontopedia-
tra, una enfermera de lactancia, un cirujano maxi-
lofacial y dos fonoaudidlogos.

Se presentd el proyecto, se realizé una ronda
de preguntas y se recibieron observaciones por
parte de los expertos.

Ademas, ellos mismos realizaron la invitaciéon
a observar consultas médicas para vivir mas de
cerca el proceso que viven las madres y poder
testear con ellas el producto.

Por Ultimo, se me permitié el acceso a distintos
modelos de las bocas de lactantes fisurados, lo
cual permitié tomar las medidas maximas y mini-
mas con las que se trabajan en lactantes de O a
3 meses, permitiendo también sacar una media
de estas.

Este ejercicio ademas permitié analizar la ma-
leabilidad del obturador y percatarse de que el
grosor que tenia el prototipo no estaba permi-
tiendo la correcta obturacién total de las fisuras.




El cirujano maxilofacial, el Dr. Roberto Pantoja,
fue quien realizd el contacto y me invité a pre-
sentar a la reunion mensual de especialistas en
fisura en el Hospital San Borja Arriaran.

El staff médico presente fue de 14 especialistas
tanto en el drea de cirugia como en el area de
fonoaudiologia.

Se presentd el proyecto, se realizé una ronda
de preguntas y se recibieron observaciones por
parte de los expertos.

El proyecto fue muy bien recibido por ambos
equipos médicos. Todos se mostraron muy dis-
puestos a ayudar desde su especialidad y a con-
tactar pacientes mas pequefios para que se pu-
diese testear desde el comienzo de la lactancia.

Varios expertos recalcaron la importancia de
implementar esto desde el momento en que el
paciente fisurado nace, ya que tanto la madre
como el lactante deben aprender a realizar la
lactancia materna directa con el dispositivo, lo
cual claramente seria un proceso.

Se observéd que para comprobar y validar que
el dispositivo funcionara, debia por lo menos
brindar la lactancia materna directa por un mini-
mo de 60 segundos, ya que antes de eso, como
explicé una fonoaudidloga, las glandulas mama-
rias liberan menos leche, ya que se “preparan”
para la lactancia completa. Pasado ese tiempo
es cuando la mama libera la mayor cantidad de
leche posible, asegurando una alimentacién mas
efectiva y completa.

Se planted por parte de ambos equipos, que el
método para validar el dispositivo podria ser la
satisfaccién que produce en la madre el hecho
de poder dar pecho de forma directa. Esta ob-
servacién se dio ya que no hay forma de saber
cuanta leche sale en total durante la lactancia
materna directa y, de esta forma por lo menos
se podria medir la parte emocional del proyecto.
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Lactante fisurada de 3 meses, con fisura labio
palatina unilateral completa. Se visitd y tested
con una nueva versién del dispositivo, de obtu-
rados mas amplio y delgado. Para la aplicacién
del dispositivo se utilizé nuevamente el parche
de adhesivo de Cinta Nexcare.

Al comenzar, la madre advirtié que ella se sa-
caba leche y que nunca pudo darle en absoluto
pecho, ademas, con el uso de maquinas saca le-
ches se le habia roto los pezones, por lo que se
encontraba sensible al tacto.

En este testeo se cambid el orden de procedi-
miento. En primer lugar, se probd el obturador
en la boca de la lactante solo, luego de eso se
recortd lo que se vio necesario para obturarle de
forma eficiente y asi luego se podia aplicar el dis-
positivo en la mama.

Una vez colocado el dispositivo, se acercéd a la
lactante ingresando correctamente en su boca.

La efectividad del dispositivo se vio de inme-
diato, ya que la madre declaré sentir una fuerza
de succién que no habia sentido desde que le
dio pecho a su otro hijo mayor afios atrés.

La lactante estuvo alrededor de 5 minutos
tomando pecho de manera directa de forma
intermitente. Esto le produjo gran felicidad a la
madre, quien pidid si se podia quedar con el dis-
positivo para seguir probando a ver si lograba
tomar de forma més prolongada, pero lamenta-
blemente, el obturador al estar hecho de silicona
odontoldgica, solo duraria unos dias mas y luego
cambiaria su maleabilidad y se pondria mas rigi-
do, por lo que se decidié no dejarlo y evitar que
esto pudiera afectar negativamente a la lactante.




Dispositivo obtura de forma eficiente la fisura y
no produce incomodidad en la lactante.

Muy positivo el tamafio del dispositivo y su for-
ma de aplicacidn, la cual fue bastante intuitiva e
inmediata para la madre.

Se debe disminuir el grosor del obturador para
darle mas espacio al pezén dentro de la boca.

Muy positiva la personalizacién del producto
previo a su aplicacién en la mama.

Madre afirmé que para ella el producto debe
ser de color transparente ya que asi se asegu-
raria de que tanto el pezén como el obturador
ingresen juntos a la boca y no tener que estar
comprobéndolo girando la cabeza o moviendo a

la bebé.
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Lactante fisurado de 1 mes, con fisura labio pa-
latina bilateral completa. Se reunié con la madre
dentro de las instalaciones del Hospital Dr. Exe-
quil Gonzalez Cortés ya que ella trata a su hijo
ahi. Se tested con la misma versién del prototipo
del testeo D.. Para la aplicacion del dispositivo
se utilizé nuevamente el parche de adhesivo de
Cinta Flexible Acolchada de Nexcare.

La madre afirmé que nunca le habia podido dar
pecho de forma directa de manera exitosa, pero
que ella pasaba cerca de una hora al dia con su
hijo en el pecho para que, a pesar de no alimen-
tarlo, poder realizar el apego que correspondia
a la lactancia.

En primer lugar, se puso suavemente el obtura-
dor dentro de la boca del lactante para ver hasta
dénde debia llegar el obturador y personalizarlo
seguin eso. Una vez recortado lo suficiente se le
entregé a la madre.

Al entregarle el dispositivo a la madre, de in-
mediato pregunté si se lo podia poner en diago-
nal para darle pecho a su hijo més recostado, ya
que sabia que al lactante no le gustaba sentarse
como caballito. Este modo de uso fue positivo
para probar cémo funcionaba el dispositivo gira-
do sobre el pezdn en fisurados bilaterales.

La succién del lactante con el dispositivo apli-
cado fue de inmediato efectiva, logrando que la
madre diera leche de forma directa cerca de 2
minutos seguidos. Esto produjo gran emocidén
tanto en la madre como en mi, resultando ser el
testeo mas emocional, ya que la madre era muy
consciente de que, por la condicién de su hijo, se
estaba perdiendo la oportunidad de realizar ape-
go con su hijo y de esta forma lo estaba logrando
por primera vez.




A través de la misma fisura del lactante se
pudo observar la efectividad de la obturacién en
la parte mas externa de la boca.

Girar el obturador para dar pecho de forma
recostada es positivo y factible, ya que el obtu-
rador al estar creando el cierre de la fisura, no
permite la subida de la leche a las fosas nasales.

El adhesivo final debia ser muy similar al de la
Cinta Flexible Acolchada de Nexcare, ya que la
madre lo percibié como un adhesivo muy suave y
amigable con la piel sensible del pezén y areola.

Es muy necesario crear un producto que guie
el corte del obturador, ya que es muy facil defor-
marlo al cortarlo a pulso.

Se debe angostar la superficie de contacto del
dispositivo con la mama ya que, al ser el pecho
de esta madre de menor tamafio, la parte corres-
pondiente a la pezonera le quedd grande, sobre-
saliendo por los costados de la mama.
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Como bien se pudo apreciar en el proceso
de disefio y testeos, los adhesivos probados no
habian sido en ningln caso eficientes a corto o
largo plazo, esto se debe a que la primera hipé-
tesis, la cual planteaba que se podria adherir el
dispositivo mediante adhesivo dental, fue refuta-
da bajo el primer testeo funcional del producto.

Respecto a su reemplazante, es decir, la Cin-
ta Flexible Acolchada de Nexcare, esta funciond
muy bien en cada testeo, pero su vida util no dio
para mas de un uso.

Ante esto, se estudiaron nuevos tipos de adhe-
sivos, buscando uno que pudiese limpiarse con
facilidad, que permitiese varios usos seguidos y
que no dafase la piel de la mama.

Se encontraron distintas opciones, todas enfo-
cadas a distintos usos y con variedad de precios.
En primer lugar, se analizé el adhesivo de silico-
na que se utiliza en los parches de electrodos ki-
nesioldgicos, Dynaflex. Este adhesivo de silicona
suave asegura ser reutilizable y auto-adherente
y en uso intermitente, puede tener una durabili-
dad aproximada de un mes.

Luego se estudiaron las ldminas de silicona
EDG-100, de las marcas Silipiel y Epi-Derm, es-
tas ld&minas ayudan a la rehabilitacién de la piel,
permitiendo una mejor cicatrizacién, por lo que

no solo son laminas de silicona auto-adherente,
si no que también son un tratamiento dermato-
l6gico.

Al ser de tratamiento médico, tienen un costo
muy alto y aseguran una durabilidad de 2 a 3 se-
manas de uso continuo, interrumpido solo para la
limpieza del parche.

Por Gltimo, se analizaron los parches tapa pezo-
nes de silicona. Estos parches redondos, suelen
ser utilizados por las mujeres para hacer pasar
desapercibido los pezones en prendas de vestir
que requieren la no utilizacién de sostenes. Ade-
mas, son de bajo costo, teniendo un precio de
venta de maximo $3.000 el par.

Estos parches estan hechos de silicona vy, por
una cara son suaves al tacto, ya que estan cubier-
tos por una capa de plastico delgada y maleable
y, por la otra cara contienen su capa adhesiva.

Se tested el uso de los parches Baziani para
comprobar su efectividad, y estos permitieron
ser adheridos al pezén y areola, luego retirados
y finalmente lavados con agua y jabdn neutro,
permitiendo mdultiples usos sin perder su efecti-

vidad.

Respecto a la forma y grosor de los parches
tapa pezones, existe gran variedad de ellos,
donde algunos son muy delgados, los cuales

se adaptan perfectamente a las necesidades
de este proyecto y otros son mas gruesos, que
lamentablemente entorpecerian el manejo del
producto.
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Para el disefio de lo que corresponde al adhe-
sivo, se planted la creacién de una ldmina de 1 mi-
limetro de grosor, la cual tienen la misma forma
de la cara interna del dispositivo que va hacia la
mama.

Respecto a su adhesién, y para facilitar la apli-
cacién del producto, esta ldmina seria reversible,
permitiendo su correcta adhesién tanto al dispo-
sitivo como a la mama de forma simultanea.

Teniendo en cuenta que, cada ldmina adhesiva
puede durar hasta 1 semana, se plantea la nece-
sidad de proveer 4 ldminas por cada producto,
asegurando la correctautilizacién del dispositivo
por un periodo de 1 mes.

Respecto a la aplicacién de la |dmina adhesiva,

esta no vendria adherida al producto nuevo, ya
que todos los productos de lactancia deben ser
esterilizados antes de su primer uso en casa, por
lo que la madre al adquirir el producto debe es-
terilizar el dispositivo en agua hirviendo durante
un periodo de 15 a 20 minutos.
Luego debe retirar uno de los dos protectores
que cubren ambas caras de la |ldmina adhesiva
y, guidndose tanto por el margen del dispositivo
como por la guia central del adhesivo, colocarla
en el producto.

Teniendo en cuenta que el tipo de adhesivo
ideal en calidad y precio es el que forma parte de
los parches tapa pezones, estos no cumplen con
la caracteristica de ser una ldmina plana y delga-
da como los parches dermatolégicos. Por lo que,
a pesar de que para el proyecto y su desarrollo
a nivel industrial se considerard la tecnologia del
primero, para el prototipado y testeo final, sera
utilizado un parche creado con la lamina de sili-
cona auto-adherente Epi-Derm.
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Como se menciond en los testeos previamente
realizados, recortar el obturador es una manio-
bra bastante simple y facil de realizar por la fle-
xibilidad y maleabilidad del dispositivo. Pero el
mayor problema se encuentra en que al recortar-
lo, el obturador iba perdiendo su forma y disefio
original, el cual fue ideado y realizado minucio-
samente luego de analizar distintos paladares de
lactantes.

Con el fin de ayudar a la madre a recortar el
obturador sin perder la forma original, se dise-
flaron autoadhesivos desechables, todos de dis-
tintos tamafios y colores, los cuales mantienen la
forma original del obturador, pero lo reducen en
superficie.

Respecto a los tamafios de los autoadhesivos,
estos van disminuyendo cada 2 milimetros, esto
se debe a que se sacd un promedio de los distin-
tos recortes realizados en los testeos, donde se
comprobé que reducir cada 2 milimetros el obtu-
rador asegura probar de forma segura el dispo-
sitivo en el nifio, sin permitir que el usuario que
corta el producto corte accidentalmente méas de
la cuenta.

Por otro lado, se le aplicaron ndimeros y colo-
res a cada guia, lo cual permite que el usuario co-

mience pegando el autoadhesivo nimero 1sobre
el obturador, recortarlo, retirar el autoadhesivo y
probar cémo se ajusta a la boca de su hijo. Si este
debe ser alin mas pequefio ya que incomoda al
lactante, se aplica el autoadhesivo nimero 2y se
repite el paso anterior.

Este proceso se debe realizar las veces que
sea necesario hasta que el obturador tape por
completo la fisura sin incomodar al lactante.

Respecto a la cantidad de veces que se puede
recortar el obturador, este se limité a reducir un
maximo de 10 milimetros de largo y 3 milimetros
de ancho. Esto se debe a que se analizaron los
distintos tamafios de boca de bebés fisurados
junto a los expertos del Hospital Dr. Exequiel
Gonzalez Cortés y se concluyd que recortarlo
mas de eso seria innecesario y no obturaria por
completo ninguna fisura.

Por otro lado, y para asegurar que el usuario
cuente con todas las herramientas necesarias
para el correcto uso del producto, es que se de-
cidié incorporar tijeras pequefias.

Con la ayuda del equipo médico de la Clinica
UC Christus San Carlos de Apoquindo, se obtu-
vieron y analizaron algunas opciones de tijeras
de uso médico, donde destacé la tijera recta
roma de 14 milimetros. Esta se destaca por su
eficiente corte de elementos blandos, su tamafio
pequefio y bajo costo.

La razdn principal por la que se vio la necesi-
dad de agregar al producto una tijera, fue que se
ve necesario que el producto sea autovalente en
su totalidad y que, una vez que la madre adquie-
ra el producto, no necesite elementos externos
para lograr la lactancia materna directa.

Por otro lado, como creador del proyecto, no
hay forma de asegurarse de que todas las fami-
lias que necesiten este producto cuenten con
tijeras pequefias y eficientes que permitan el co-
rrecto corte del obturador.



Desarrollo

Para el prototipo funcional de las guias de cor-
te, se disefiaron e imprimieron en papel autoad-
hesivo 5 tamafios distintos de guias, las cuales
vienen listas para aplicar al dispositivo y guiar el
corte del obturador con las tijeras rectas roma
de 14 milimetros.
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Previo a la validacién del producto, se vio la ne-
cesidad de darle identidad mediante la creacion
de un nombre y logo.

Para este fproceso se propusieron varios nom-
bres de fantasfa, de los cuales se eligi6 como
9
nombre ﬁnal, “UniMa”.

El nombre UniMa fue elegido para este pro-
yecto por varias razones, entre las cuales se en-
cuentran las siguientes:

Las soluciones alternativas para la lactancia
materna de fisurados, suelen apelar a las nece-
sidades especiales que tienen estos lactantes, lo
cual, segun el mismo testimonio de las madres,
es algo que las afecta emocionalmente, ya que
es un recordatorio de una realidad que ellas ya
tienen en su mente a la hora de comprar. Es por
esto que se quiso dar un nombre que no les re-
cordara eso y apelara solo al hecho de ser ma-
dres.

El nombre “UniMa” apela a la unién de la ma-
dre con su hijo. Esta unidn que se crea a través
del acople entre la boca del lactante y el pecho
de la madre, permitiendo su apego y vinculacién
socio-emocional.

“Uni” no es solo un diminutivo de unidn, si no
que también es el nombre de la diosa suprema

de la mitologia etrusca, la cual es la divinidad de
la fertilidad y maternidad, que protege a las mu-
jeres que viven este proceso. (Red Historia, 2015)

“Ma” es en varias culturas un diminutivo de
maméa o madre, lo cual apela a que este es un
producto creado con y para ellas, en este rol de
vida Unico y especial que es ser madres.

Se determiné que para la creacion del logo se-
ria necesario el disefio de un lettering apropiado.

El logo debia transmitir la suavidad propia de
la mama y de la lactancia materna, lo cual se tra-
ducjo en un lettering alto y curvado.

1 INIMO
| & B | | B BN | [ | H NN
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Una vez realizado el lettering, se decidié conte-
ner el logo dentro de un espacio cuadrado, esto
con el fin de demostrar desde la grafica externa
que este dispositivo es un producto compacto y
pequefo, tal como lo sugirieron las madres en

las sesiones de co-creacién.
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Opciones de color

Para la eleccién del color, se analizaron varios
colores en tonalidades pasteles. Esto ya que es
un producto para bebés, donde suelen primar
los colores de este tipo.

Color elejido

Finalmente se eligié el Pantone 2338 CP. Esta
decision se inspird en los comentarios de las mis-
mas madres en las sesiones de co-creacion, don-
de la mayoria destacé la importancia de que sea
un producto sutil y que no llame mayormente la
atencién por su forma ni colorido.

Ademas, al ser el dispositivo disefiado de ma-
terialidad transparente, se quiso dar algo de
color al envase, el cual sera el transportador y
protector constante del producto.

Por ultimo, este color transmite suavidad y cal-
ma, lo cual es concordante con la idea de que
la lactancia materna directa sea una instancia de
tranquilidad, paz y apego.

Pantone 2338 CP:

RGB CMYKC:HTML:
R: 220 C:4 DCA093
G: 160 M: 39
B: 147 Y: 23

K:1

uni  uni uni
mA m™mMA MA

Un|
mMA

uni

mA
Uni
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uni
maA
Uni
mA

uni
mA
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Para la proteccién total del dispositivo se cred
un packaging primario rigido.

Teniendo en cuenta que la superficie de con-
tacto del dispositivo es curva y contiene una
lamina adhesiva, se decicié crear una base con
la misma curvatura, la cual reciba al dispositivo
después de su uso.

Por otro lado, se vio la necesidad de crear una
tapa de rosca, esto para que los lactantes no pu-
dieran abrir el dispositivo y mantener la higiene
del producto.

Ademas se agregé el logo a la cara inferior del
packaging, brindéndole mayor identidad al pro-
ducto total.

Finalmente se desarrollé su prototipo en im-
presién 3d en PLA, de un color bastante similar
al Pantone elegido que se proyecta para la pro-
duccién industrial del producto.

Tapa

Superficie plana
para mejor agarre

Base curva para
superficie adhesiva

W\

Rosca para cierre
seguro e higienico
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Una vez finalizada la ronda de testeos, y consi-
derando que en su mayoria fueron exitosos, per-
mitiendo la lactancia materna directa en mayor o
menor medida, se decidié realizar un ultimo re-
disefio del producto, perfeccionando grosores,
angulos, y forma de la superficie de adhesién.

Para comprender mejor el dispositivo y even-
tualmente desarrollarse de forma industrial, este
se modelé en 3D.

A continuacién se ensefan distintos renders
del disefio final del dispositivo, sus partes y ca-
racteristicas.




Margen para
delimitar adhesivo

Superficie con
profundidad apta
para adhesivo

J Curvatura que
recibe la encia
y labio
SN

Apertura para
manipular adhesivo

Superficie
hacia la mama

Obturador de fisuras
personalizable
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UniMa esté disefiado para ser producido en si-
licona transparente. Esta decisién se tomd por
tres razones principalmente.

En primer lugar, las madres en las sesiones de
co-creacidn y testeos, observaron que si el dis-
positivo era de un color sélido, ellas no podian
ver desde su persectiva si habia entrado bien el
pezén a la boca del lactante junto al dispositivo.

En segundo lugar, al momento de probar si el
tamafio del obturador es el correcto para el lac-
tante, es muy importante poder ver, cuando este
abre la boca, que el dispositivo efectivamente
sea capas de obturar la fisura por completo a tra-
vés de la transparencia.

Y por Ultimo, este es el material utilizado en
muchos de los productos destinados a la lactan-
cia ya que es facil de limpiar y mantiene sus pro-
piedades por largo tiempo.

Por otro lado, UniMa estd disefiado para ser
desarrollado en 4 tallas, las cuales se rigen segun
los distintos rangos de edad, lo cual se detalla a
continuacion.

Todos los lactantes tienen bocas de distintos
tamafios. Para sacar un promedio y permitir que
este sea un dispositivo universal y a la vez, per-
sonalizable, se obtuvo la media de las bocas de
20 lactantes fisurados entre los 0 y 6 meses de

edad.

A partir de esto, se llegd a la conclusién de que
cada dispositivo tendria un rango de edad de 3
meses.

Desarrollado en Tamafio del
la etapa de titulo. obturador mayor
al anterior.

Testeado con 5

pacientes distintos. Desarrollo en etapa 2.

Validado con dos
grupos de usuarios

Tamafio del Tamaro del
obturador mayor obturador mayor
al anterior. al anterior.

Desarrollo en etapa 2.  Desarrollo en etapa 2.

A pesar de que el disefio del dispositivo fue
creado para ciclos de 3 meses, cada dispositivo
de UniMa tiene una duracién de 1 mes de uso
continuo.

Esto se debe a que, luego de obtener la media
de crecimiento oral de los lactantes fisurados,
se concluyé que un obturador personalizado a
la medida incial del uso, podria obturar efecti-
vamente hasta un mes, ya que luego de eso, al
crecer el lactante, crece la fisura y la obturacién
deja de ser eficiente.

Es por esto, que pasado el mes de uso, donde
ademas ya se utilizaron los 4 parches adhesivos
de duracién semanal, se debe obtener otro dis-
positivo y repetir el proceso de personalizacién
del tamafio a la boca del lactante crecido.

Consciente de que el costo es uno de las ma-
yores preocupaciones para los padres respecto
a este tipo de producto, se estima que el costo
total de produccién de una unidad (dispositi-
vo + accesorios) se encontraria en un rango de
CL$2.000 a CL$3.000, lo cual permitiria un pre-
cio de venta mucho menor que cualquier otra
opciodn en el mercado.

Respecto al impacto ambiental, se es cons-
ciente de que este no es 100% reciclable, ya que
tiene requerimientos de higiene que son dificiles
de lograr con materiales mas amigables al medio



ambiente. De todas formas, se desarrollaran la
mayor cantidad de piezas de materiales recicla-
bles y reutilizables.

Impresion digital

Una vez finalizado el modelo en 3D del dispo-
sitivo, se decidié utilizar la maquina de impresién
digital Eden 260 Connex 2, marca Stratasys, la
cual fue facilitada gracias al profesor Ivan Caro
en la misma Facultad de Arquitectura y Disefio
de la Pontificia Universidad Catélica de Chile.

Esta maquina permitié la impresién del modelo
3D en el dos rangos de maleabilidad gracias al
material de impresién Verowhite Plus.

La primera impresién fue en semi-rigido, ya que
asi se podia percibir con mayor facilidad su ma-
leabilidad y en parte entender cémo se compor-
taria el obturador ante las distintas fisuras. Esta
impresidn fue positiva para analizar la estructura
y disefio del producto final, pero tuvo el defecto
de que, al ser en parte flexible, este no mantiene
su forma original y se deforma con facilidad.

Ante la realidad del prototipo semi-rigido, se
optd por imprimir el mismo modelo, pero esta
vez en impresion rigida, de esta forma se pudo
obtener el prototipo Alfa, el cual, segin lo se-
fialado por la Universidad de Loughborough,
une todos los elementos claves para percibir la
apariencia y posible funcionalidad del producto
final. (Loughborough Design School, 2005)

Prototipo 1: Semi rigido - Vista frontal Prototipo 2: Rigido - Vista inferior

Prototipo 2: Rigido - Perspectiva
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Una vez adquirido el producto, este debe ser
esterilizado en agua hirviendo durante 15 - 20
minutos.

Secar con un pafio limpio.

Retirar lactante del pecho.
Retirar dispositivo de la mama 1.
Colocar dispositivo sobre su base.

Eliminar gases del lactante.

Introducir gentilmente el obturador del dispo-
sitivo en la boca del lactante y comprobar si el
tamario es el correcto.

Esto se comprueba si entra con facilidad en la
boca del lactante y una vez dentro, se puede ver
como este obtura el total de la fisura.

Repetir los pasos 5, 6 y 7 con el pecho contra-
rio el tiempo que sea necesario.

Si el dispositivo es muy grande para la boca del
lactante, tomar la guia de corte ndmero 1, adhe-
rirla al centro del obturador y recortar con las
tijeras.

Terminada la lactancia, lavar dispositivo con
agua tibia y detergente.

Secar por todos lados con pafio limpio.



Una vez comprobada la talla correcta del ob-
turador, tomar un parche de adhesivo, retirar el
protector de cualquiera de las dos caras e insta-
larlo en la cara interna del dispositivo.

Para guiarse ver margen del dispositivo y la
guia central inferior.

Una vez seco el dispositivo, adherirlo a la base
de su envase rigido y cerrarlo con la tapa de ros-
ca.

Guardar envase donde sea conveniente y
transportarlo donde sea necesario.

Posicionar dispositivo centrado en la mama
con la que se comenzard a dar leche.

Colocar dispositivo justo sobre el pezén.

Una vez comprobado que se siente cémodo el
dispositivo sobre la mama, acercar gentilmente
al lactante al pecho e introducir obturador, pe-
zén y la mayor parte posible de la areola en su
boca.

Dar de mamar hasta que sea suficiente con la
mama 1.

Para evitar suciedades, una vez a la semana re-
tirar adhesivo del dispositivo, desecharlo y este-
rilizar dispositivo en agua hirviendo durante
15 - 20 minutos.

Luego colocar un adhesivo nuevo repitiendo el
paso 4.

En caso en que el dispositivo caiga al suelo o
se ensucie inesperadamente, retirar ldmina adhe-
siva de silicona, colocarla en la base del envase y
esterilizar dispositivo.

Aparte lavar ldamina adhesiva con agua tibia y
detergente y secar con pafio limpio por ambos
lados antes de volver a colocarla en el dispositivo.
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Con el fin de responder al objetivo especifico
4, el cual estd determinado por la implementa-
cién del prototipo final en las instancias de lac-
tancia materna de fisurados, se llevd a cabo la
Ultima sesién de visitas a los pacientes y sus ma-
dres para realizar la validacion del proyecto.

Teniendo en cuenta que el prototipo impreso
de forma digital busca mostrar la estructura del
dispositivo, pero de forma rigida y en color blan-
co, se optd por realizar copias de este en silicona
por adicién, la cual es la misma que fue utilizada
en los testeos anteriores.

De esta forma se podria tener una mayor cer-
cania con lo que seria la materialidad final, sili-
cona transparente, y analizar su capacidad de
adaptarse al paladar y obturar la fisura.

Para esto se realizé un molde negativo del pro-
totipo rigido en alginato y se obtuvieron 3 copias
del dispositivo final.

Por Ultimo, se contactd a todas las madres de
pacientes con los que se testearon los prototi-
pos anteriores y, ya que era época de vacaciones
para ellas, solo se pudo visitar y realizar la im-
plementacién y validacién con dos de ellas. Los
Pacientes Dy E.

Se visité nuevamente a la Paciente D en su ho-
gar, y al llegar la madre nos advirtié que la lac-
tante habia estado experimentando reflujo en las
Ultimas horas, por lo que se encontraba bastante
inquieta.

Ante esto se decidié en conjunto con la madre
realizar la implementacién del dispositvio pero
tomando tiempos de pausa y sin presionar a la
lactante para que ella estuviera cémoda y tran-
quila.

Considerando que el dispositivo ya estaba
previamente esterilizado, se comenzé por com-
probar que el tamafio del obturador fuera el co-
rrecto. Este era evidentemente més grande de
lo necesario, por lo que se aplicaron las guias de
corte y se redujo un total de 6 milimetros del ob-
turador.

Luego se aplicé la ldmina adhesiva de Cinta
Flexible Acolchada de Nexcare a la superficie de
contacto y se le entregd el dispositivo a la ma-
dre, quien lo colocé por sobre el pezdn.

Seguido de esto, la madre acercé suavemente
a la lactante a su pecho e ingresé tanto el obtu-
rador como el pezdn a su boca.

La lactante logré succionar de inmediato la le-
che, lo cual la madre noté por la fuerza que esta



ejercio6 sobre el pezdn.

Lamentablemente, al estar muy inquieta la lac-
tante y con problemas que la afectaban directa-
mente con el tema a tratar, no se logré que toma-
ra pecho por més de 1 minuto seguido.

Ante esto se fueron tomando pausas y reali-
zando nuevamente la maniobra de forma inter-
mitente por parte de la madre, pero luego de un
par de intentos mas, se decidié junto a la madre
dar por terminada la implementacion, ya que era
evidente la incomodidad de su hija.

Para finalizar la validacién, se analizé el proyec-
to en su totalidad con la madre obteniendose los
siguientes resultados.

A pesar de haber sido una implementacién
corta e intermitente del dispositivo, se conside-
ro la validacidn como exitosa en estas usuarias,
ya que, como explicd la misma madre, ella nunca
habia sentido tanta fuerza de succién por parte
de su hija.

Se observa la necesidad de que el dispositivo
sea implementado durante varios dias seguidos
para comprobar su efectividad a largo plazo,
pero por temas tanto de tiempo como por la ma-
terialidad del dispositivo, esto no fue factible.
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Se visitd al Paciente E con el cual se habia tes-
teado semanas antes en las salas de consulta del
Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés.

Al igual que en la validacién del proyecto con
el paciente D.2, se llevé el dispositivo esteriliza-
do a su hogar y se comenzé por probar las medi-
das del obturador en la boca del lactante.

Se comprobé que se debia disminuir el tama-
fio, por lo que se aplicaron las guias de corte y se
restaron 4 milimetros de sobrantes.

Se aplicé la Idmina adhesiva de Cinta Flexible
Acolchada de Nexcare a la superficie de contac-
toy se le entregé a la madre.

La madre se colocd en un principio el obtura-
dor muy arriba en el pecho, por lo que se le corri-
gi6 la posicién y se volvié a adherir el producto,
esta vez justo por sobre el pezén.

El problema fue que al realizar esto con el ad-
hesivo desechable, este perdié en gran medida
su efectvidad y, a pesar de manener el disposi-
tivo adherido a la mama, se fue despegando por
los costados.

Luego se acercé al lactante a su pecho y este
luego de unos segundos de acomodarse, comen-
z4 a mamar.



El lactante logré mamar de forma efectiva y
continua por cerca de 5 minutos seguidos, minu-
tos donde al igual que en el Paciente D.2, la ma-
dre afirmé que no habia sentido nunca esa fuerza
de succidn por parte de su hijo.

Luego de los 5 minutos, el lactante se alejé del
pecho, accién que segun la madre era de espe-
7
rarse ya que le habia dado su leche en mamadera
hace no mucho rato antes.

Una vez retirado el dispositivo del pecho de la
madre, se realizé un aldlisis del proyecto en con-
junto, donde la madre destacé el valor que este
producto tenia para ella y la satisfaccién que le
produjo, aun que fuese por un momento, poder
darle pecho a su hijo de forma efectiva y tran-
quila.

Ademas agregd que, a pesar de que ella suele
colocar a su hijo en su pecho para realizar ape-
go, el hecho de que él pueda tomar leche y ali-
mentarse de forma real, cambiaba todo para ella,
sabiendo que con esto podia completar este rol
que tan dificil se le habia hecho.
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El producto pudo obturar de forma total y
efectiva la fisura, permitiéndole al lactante lograr
una succién mayor a lo normal, sin producirle
cansancio inmediato ni regurgitacién nasal.

La madre percibié la prueba de tamafio y la uti-
lizacién de las guias de corte como un paso facil
e intuitivo de realizar.

Se hizo evidente la necesidad de aplicar la |a-
mina adhesiva de silicona para la utilizacién efec-
tiva del dispositivo, esta no se pudo aplicar en el
momento de la validacién por dificultades en su
obtencién.

Se observé como positivo el hecho de que el
lactante pudiese usar el dispositivo y a la vez
tener puesto el modelador nasal y los parches
Dinacleft, esto demuestra que el dispositivo es
complementario a los tratamientos que necesi-
tan los lactantes fisurados y no interrumpe su
aplicacion.

Finalmente se considera validada la implemen-
tacién del dispositivo en instancias de lactancia
materna de lactantes fisurados, considerando la
necesidad de una segunda fase de implementa-
cién en bébés fisurados desde el dia de su naci-
miento y primer amamantamiento.
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Prototipo final packaging







Prototipo final dispositivo
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Actividades a corto plazo

Postulacién a fondos de investigacién y desa-
rrollo en conjunto al equipo de especialistas del
Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés.

Desarrollo a mayor escala del dispositivo para
validacién en recién nacidos y entrega del pro-
ducto a largo plazo.

Entrega de UniMa el mismo dia del nacimiento
del lactante fisurado, para implementacién conti-
nua y cotidiana.

Estudio y aplicacién de materiales con menor
impacto ambiental.

Desarrollo completo de la imagen de la marca
ademas de la realizacién de su packaging secun-
dario y manual de uso del producto.

Actividades a mediano plazo

En caso de identificarse elementos a mejorar
en la fase de implementacién Il, se desarrollaria
una nueva etapa de redisefio y produccién.

Disefio, testeo y produccién de tallas méas gran-
des de UniMa. Implementando las tallas 3-6 me-
ses, 6-9 meses y 9-12 meses.

Testeos con lactantes segun los grupos deter-
minados anteriormente y validacién del tamafio
y disefio para ellos.

Actividades a largo plazo

Creacién de pagina web con informacién, blog
para madres y método de compra y despacho de
productos.

Produccién industrial de todas las tallas de
UniMa y comercializacién oficial del producto en
pagina web, centros médicos y farmacias.



Una vez finalizada |a etapa de validacién del di-
sositivo en recién nacidos y el estudio y redisefio
en materiales con menor impacto ambiental, se
daréd comienzo a la estrategia de implementacién
comercial, la cual se detalla a continuacién:

En una primera instancia se propone la comer-
cializacién del producto disefiado, a través de
la creacion de una péagina web. Esta contaré en
primer lugar, con informacién sobre la situacién
actual que viven los lactantes fisurados y sus ma-
dres respecto a la lactancia materna directa.

En segundo lugar, con la informacién completa
del producto disefiado, sus distintas tallas, fun-
cionalidad y posibilidad de compra online con
despacho directo al hogar.

Por Ultimo, contara con un blog para madres,
donde todas las usuarias de UniMa puedan com-
partir sus experiencias, tanto del producto como
de su vida como madres de fisurados.

Por otro lado, el equipo de especialistas del
Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés, en una
reunién realizada en el mes de enero de 2020,
plantearon la oportunidad de trabajar juntos con
UniMa y postular a los fondos de investigacién y
desarrollo con el que cuenta dicho centro hos-
pitalario.

Esto implicaria que el producto, ademas de
seguir siendo desarrollado en conjunto con los
mismos expertos y pacientes, podria ser a futuro
comercializado y entregado en el mismo Hospi-
tal a todos sus pacientes en periodo de lactancia.

Ademas, en una segunda instancia de desa-
rrollo, se planea la comercializacién de UniMa
en todas las farmacias del pais, para que asi las
madres de regién también puedan optar a esta
solucién y practicar la lactancia materna directa
de forma plena.

Por Ultimo, en una tercera instancia, se planea
la exportacién del producto disefiado a todo
el mundo, comenzando con Ecuador, Bolivia y
Mexico, quienes junto con Chile, lideran la nata-

lidad de fisurados.
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Socios claves

- Fonoaudiélogos.

- Enfermeras especialistas
en lactancia de fisurados.

- Cirujanos maxilofaciales.

- GES

- Proveedores de materias
primas.

- Servicios de produccién

industrial

- Servicios de imprenta.

- Equipo de especialistas
en fisurados Hospital Dr.

Exequiel Gonzalez Cortés.

Estructura de costos

- Costos tecnoldgicos y
productivos:

1. Tijeras.

2. Guia de corte.

3. Dispositivo.

4. Packaging primario.

5. Packaging secundario.

Actividades claves

- Desarrollo de producto a
escala industrial.

- Desarrollo de branding y
packaging secundario.

- Presentacién de proyecto
a equipos expertos.

-Desarrollo campafia
publicitaria.

Recursos claves
- Dispositivo disefiado.
- Packaging del dispositivo.
- Manual de uso.
- Pagina web informativa
y de ventas.

- Costos de transporte

y despacho de ventas.

- Costos de arriendo

espacio de venta farma-
cias y centro médicos.

Propuesta de valor Relacién con clientes

- Permite la lactancia - P4dgina web informativa

materna directa en y de ventas.

lactantes con fisura. - Agentes GES.

- Mejora la experiencia - Publicidad por GES
de la maternidad en los y Google Ads.
primeros meses.

- Facilita la obtencién de
beneficios de la lactancia
v el apege. Canales

- Pégina web.

- Despacho de compras
online.

- Farmacias y centros
médicos especialistas.

Fuentes de ingreso

- A partir de fondos de
investigacion y desarrollo
del Hospital Dr. Exequiel
Gonzélez Cortés.

- Ingresos por venta del
producto via pagina web.

Estructura obtenida de “Ontologia de Modelos de Negocio”, Alexander Osterwalder.

Segmento de mercado

- Lactantes con fisura
palatina y/o labial palatina.

- Madres de lactantes
fisurados.



Al comienzo de esta etapa, cuando se identi-
fico el problema de la lactancia materna directa
en lactantes fisurados y la gran oportunidad que
se presentaba de abordar este tema desde el di-
sefio, me surgieron muchas dudas y miedos.

Si bien era un proyecto prometedor e intere-
sante de desarrollar, la idea de tener que en sélo
unos meses adentrarse en el area de la salud
y ser practicamente una experta en fisuras fue
muy abrumador. Pero cuando comencé a estu-
diar esta malformacién congénita y a entender
todas las implicancias que conlleva tanto para el
lactante fisurado como para su madre, seguido
de conocer a tantos bebés fisurados y sus ma-
dres en persona, se me hizo imposible no querer
aportar desde mi drea de conocimiento.

Conocer a las madres de lactantes y nifios fi-
surados fue realmente conmovedor y motivador.
Apenas les contaba del proyecto que estaba
realizando, me compartian su vida entera y sus
sentimientos y emociones en cada parte de su
historia.

Cada una de las madres con las que se trabajo,
consciente de que el proyecto, por tiempos de
desarrollo y produccién, no las ayudaria a ellas
directamente, compartié que el sentimiento de
impotencia que produce el no poder alimentar a
un hijo por razones externas es tan grande, que
no les gustaria que nadie mas viviese lo mismo y

por esa razén, querian aportar como fuese posi-

ble.

Por otro lado, entrar en una problematica que
actualmente se trata de forma interdisciplinaria
fue muy beneficioso para el desarrollo del pro-
yecto ya que, los mismos profesionales que tra-
bajan en esto estan acostumbrados a escuchar
fuentes nuevas de informacién sin importar su
area de conocimiento y a estar abiertos a nuevas
ideas y observaciones desde puntos de vistas
muy diversos.

Si bien el proyecto fue validado en el aspecto
emocional por parte de las madres quienes, al te-
ner la oportunidad de testear el dispositivo, ver-
lo y sentirlo funcionar, se llenaban de emocién,
felicidad y paz por lograr algo que tanto anhe-
laban, se quiere repasar lo que fue el proceso
de disefio a través de sus objetivos especificos,
para asi demostrar su validacién en el aspecto
funcional.

OE1: Determinar los factores primordiales que
inciden en la lactancia materna de nifios con
fisura labial, fisura palatina y fisura labial pala-
tina, para entender e identificar los actores cri-
ticos, las instituciones relacionadas y las herra-
mientas que se le brindan a la madre luego del
primer diagndstico.

Este objetivo fue logrado en su totalidad a lo
largo de la etapa de Seminario, a través de la
investigacion explicada en el marco teérico y el
levantamiento de informacién directo en terre-
no, mediante entrevistas, visitas de observacién
y actividades para el descubrimiento de las inte-
racciones criticas que guiarian el proyecto.

OE2: Obturar la fisura de paladar para crear
vacio intraoral y por ende permitirle al nifio suc-
cionar la leche directamente de la mama.

Este objetivo fue logrado en su totalidad en la
etapa de Titulo, comprobandose en los distintos
testeos, donde las madres aseguraron jamas ha-
ber sentido antes esa fuerza de succién por par-
te de sus hijos fisurados.

Ademas de la experiencia misma con el dis-
positvo, se comprobé la efectividad de malea-
bilidad y obturacién del producto sobre los mo-
delos odontolégicos de las mismas bocas de los
lactantes fisurados. Esto acompafiado del anali-
sis de madres y expertos.

OE3: Crear la mayor cantidad de puntos de
contacto cuerpo a cuerpo durante la instancia
de la lactancia materna, para favorecer el ape-
go madre e hijo.

Este objetivo se logré en su totalidad en la
etapa de Titulo, ya que el disefio de la superfi-
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cie de contacto hacia la madre se minimizé en su
maxima posibilidad, permitiendo que el lactante
tuviera contacto directo con el pezén y toda la
mitad inferior de la areola, ademés de la piel de
la mama.

Por otro lado, los mismos expertos destacaron
que este es el Unico producto del ambito de lac-
tancia que permite tal cantidad de contacto en-
tre la madre y su hijo, sin perder efectividad en
su funcién.

OE4: Implementar la propuesta desarrollada
en instancias de lactancia de nifios con fisura,
para que tanto ellos como sus madres puedan
obtener la mayor cantidad de beneficios que
brinda esta prdctica.

Este objetivo fue logrado en su mayor parte en
la etapa de Titulo. No se considera logrado en
su totalidad ya que, a pesar de haberse podido
implementar el producto en distintas instancias
de lactancia materna, este, por su materialidad,
no se pudo entregar de forma permantente a las
madres, lo cual era algo que tanto a modo per-
sonal como por su parte se esperaba con ansias.

Por otro lado, una vez validado el dispositivo
y sus accesorios para personalizacién y trans-
porte del producto, se hizo evidente el impacto
ambiental que este proyecto tendra. Esto no se

previno antes ya que, al entrar en el mundo del
area de la salud, donde cada producto se usa y
desecha rapidamente por temas de higiene, se
comenzé a pensar el proyecto como un produc-
to médico mas, cayendo en el error de no darle
mas iteraciones de disefio a este ambito. Por lo
mismo, en la implementacién del proyecto, se
plantea que en la siguiente fase de desarrollo se
repase este problema asociado al disefio, para
ser mejorado y reducir su impacto ambiental.

Para terminar, me gustaria agradecer inmen-
samente esta oportunidad que nos brinda la
Escuela de Disefio UC a los estudiantes para
desarrollar un proyecto completo desde 0, con
el apoyo continuo de un profesor guia, en este
caso, Alberto Gonzalez. Sin duda poder vivir la
experiencia de realizar un proyecto que, inde-
pendiente de que tenga potencial econémico
o social, pueda ser de nuestro total interés, es
maravilloso.

Para mi este proyecto paso6 de ser un elemento
necesario para ser profesional, a un desafio per-
sonal diario, motivindome a aportar en un area
donde muchas veces no quise ingresar por mie-
do a ser vista en menos, por el puro hecho de no
pertenecer ahi. Por esta razén, muchas gracias
Alberto por guiarme, exigirme y motivarme con
este proyecto que sin duda me hizo crecer mu-
chisimo como persona y como profesional.
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PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ASISTENTES A TESTEO
DE PEZONERA PARA LACTANCIA MATERNA DE FISURADOS

El propésito de este documento es ayudarle a tomar una decision informada para participar en
el proyecto de titulo denominado: Lactancia materna de nifios con fisura. Desarrollado por Maria
Isidora Rioseco lhnen, alumna de la Escuela de Disefio, de la Pontificia Universidad Catolica de
Chile. Lea cuidadosamente el documento y realice las preguntas que desee a la alumna
responsable del estudio.

Usted ha sido invitado a participar en este proyecto, el cual tiene como objetivo lograr la lactancia
materna directa de los lactantes con fisura, ya sea palatina o labial palatina. En este contexto, se
solicita su colaboracion como madre de lactante con fisura.

Para el desarrollo del proyecto requerimos de su participacion en: entrevistas, sesiones de co-
creacion y toma de imagenes y videos. Especificamente, estas actividades se realizaran entre
noviembre 2019 y enero 2020.

: Tanto
en los registros videograbados, entrevistas grupales e individuales y en las sesiones de co-
creacion no se identificara el nombre de los participantes, ni cualquier otra informacion que lleve
a identificarlos.

COMO_SE USARAN LOS RESULTADOS: Los resultados del estudio seran utilizados
unicamente en un contexto académico, como parte del proceso de titulacion 2020. Toda
divulgacion se hara con propésitos educativos y/o cientificos.

DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES: He leido y discutido la descripcion de la investigacion
con la alumna responsable. He tenido la oportunidad de hacer preguntas acerca del propdsito y
procedimientos en relacion con el estudio.

Mi participacion en esta investigacion es voluntaria. Puedo negarme a participar o renunciar
a participar en cualquier momento, sin perjuicio para mi futuro.

Si durante el transcurso del estudio, nueva informacién significativa llega a estar disponible
y se relaciona con mi voluntad de continuar participando, el investigador debera entregarme
esta informacion.

Si en algin momento tengo alguna pregunta relacionada con la investigacion o con mi
participacion, puedo contactarme con la alumna responsable, quién responderd mis
preguntas. Su correo electronico es mirioseco@uc.cl

Firmo este documento en dos ejemplares y recibo uno de estos.

Mi firma significa que acepto participar en el proyecto de titulo, de la Pontificia Universidad
Catdlica de Chile, denominado: Lactancia materna de nifios con fisura. Ademas estoy de
acuerdo en que estas sean registradas en formato visual, audiovisual o escrito.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (nombre)
estoy de acuerdo en participar en el proyecto de titulo, de la Pontificia Universidad Catdlica de
Chile, denominado: Lactancia materna de nifios con fisura. El propdsito y naturaleza del estudio
me han sido totalmente explicados. Yo comprendo lo que se me pide. Sé que puedo contactarme
con la alumna responsable en cualquier momento, para realizar preguntas y resolver dudas.
También comprendo que puedo renunciar al estudio en cualquier momento.

Nombre del Participante

Firma del Participante

Fecha

Nombre de alumna Responsable:

Firma de alumna Responsable

Anexo 1: Consentimiento informado para madres participantes.




Acuerdo de no divulgacion
NDA - Escuela de Disefio UC

En el marco del proceso de titulacion de la Escuela de Disefio de la Pontificia Universidad
Catolica de Chile, el presente documento busca regular el uso de informacion del
proyecto de titulo “Lactancia materna de nifos con fisura labial palatina’, desarrollado
por Maria Isidora Rioseco lhnen, el cual participa del proceso de proteccion de propie-
dad intelectual de la UC.

Este acuerdo implica no divulgar ninguna informacion vinculada al proyecto y los resulta-
dos de innovacion generados, amparados en el Reglamento de Propiedad Intelectual e
Industrial de la UC, la cual establece que la titularidad de propiedad intelectual sera
gestionada desde la Universidad, y por tanto toda la informacion de los proyectos desar-
rollados, se debe canalizar por los procedimientos establecidos.

Nombre:

RUT:

Firma:

Anexo 2: Acuerdo confidencialidad para expertos participantes.

ACTIVIDAD

La siguiente actividad busca conocer y entender qué implica el proceso de lactancia
materna para las madres de nifios con fisura palatina y/o fisura labial palatina.

Esta consta de 3 pasos: una entrevista, un ejercicio de ponderaciones y un proceso de co-
creacion de disefio; estos seran explicados en profundidad al iniciar cada actividad.

ENTREVISTA
1) Nombre y apellido madre:

2) Teléfono de contacto:
3) Pais/Ciudad de origen:
4) Nombre y apellido hijo:
5) Edad de hijo:

6) ¢Qué tipo de fisura tiene su hijo?

7) ¢A qué edad le realizaron o realizaran la cirugia de cierre de paladar?

8) ¢Qué método de lactancia utiliza o utilizé con su hijo? (lactancia materna directa,
mamaderas con leche materna extraida, mamadera con leche de férmula, otro).

9) ¢Coémo fue su experiencia con ese método de lactancia? (En caso de usar
mamadera, especificar tipo y marca de mamadera)

10) ¢, Probé otros métodos de lactancia antes de llegar a este? (Nombrar cuéles y por
qué no los siguié ocupando).

11) ¢, Cuanto tiempo en promedio demora o demoraba solo en darle la leche?
12) ¢ Cuantas veces y cuanto tiempo demora o demoraba en sacarle los chanchitos?

13) ¢ Qué considera que es lo mas complicado de la lactancia en nifios con fisura?

Anexo 3: Pauta de entrevista a madres. 126
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Ecografias
prenatales

Obtencidn
de info.

Nacimiento

Alimentacién
del bebé

Primera visita
Fundacién
Gantz

Primera
Cirugia

Cuidado
en casa

Anexo 4: Mapa de viaje para madres de pacientes de Fundacién Gantz.




PONDERACIONES

En este ejercicio le entregaré 21 bolitas, los cuales usted debe repartir ddndole

mayor cantidad a las categorias que usted considera que son mds importantes,

y menor cantidad a los que considere menos importantes en el proceso de la

lactancia materna de un nifo con fisura.

TIEMPO

Demorar el menor tiempo posible en
alimentarlo.

COMODIDAD

Que sea cédmodo para ti y para tu hijo.

SEGURIDAD

Que sea un método seguro y confiable
en su forma y material.

ALIMENTACION

Que alimente bien a tu hijo y no se
pierda leche.

PRECIO

Que su costo sea bajo.

APEGO

Que te permita tener contacto piel con
piel y crear un vinculo con tu hijo.

OTRO

Anexo 5: Pauta de ponderaciones.
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