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Resumen

Hasta hace relativamente poco tiempo, desde el punto de vista de la
administraciéon de medicamentos, la piel solo era considerada como zona de aplicacion
buscando un efecto local, sin embargo hoy en dia, el mayor conocimiento que se tiene de
la misma, de su estructura y funciones, ha llevado, sobre todo a partir de los afios 70, al
desarrollo de los primeros parches transdérmicos o Sistemas Terapéuticos Transdérmicos,
conocidos del inglés por las siglas TTS (“Transdermal Therapeutic System ), con lo que
se persigue la penetracion de las sustancias activas a través de las capas de la piel en busca

de un efecto sistémico.

El cancer es la segunda causa de muerte en los paises desarrollados, muy cerca ya
de alcanzar a las enfermedades cardiovasculares, que todavia suponen la primera causa.
Algunos datos indican que entre el 10-15% de los pacientes con tumores solidos no
metastaticos, en torno al 40% de los metastaticos, y un 70-80% de los pacientes en la fase
final de la enfermedad, tendran dolor severo que interferird con su calidad de vida y su
actividad normal. La atencién de estos enfermos ha mejorado mucho desde la creacion
de unidades de atencion domiciliaria, siendo medicados con Fentanilo, un opioide tres
veces mas potente que la morfina. Inicialmente su principal indicacion residia en aquellos
pacientes donde no se podia garantizar una via oral adecuada, especialmente en pacientes
con cancer gastrointestinal o de la esfera otorrinolaringologica. Se disefio para ofrecer
una administracién no invasiva y continuada (sistema TTS). Desde entonces hasta ahora,
en muy pocos anos han aparecido multiples estudios que demuestran la eficacia del

Fentanilo en el tratamiento del dolor de los diversos tipos de cancer.

El presente proyecto consiste en el desarrollo de una propuesta de disefio
sustentable de contencion de dicha medicacion, siendo un dispositivo individual para el

consumo en pacientes de 20 a 30 afios.

El objetivo principal es la concientizacion y posterior tratamiento de desechos
tratandose de un residuo patdgeno, para fomentar, por un lado, el uso de una alternativa
a parches desechables cuyos materiales son contaminantes y por el otro, un cambio de

habitos para generar en mayor proporcion de impactos positivos en el medioambiente.

Frente a esta situacion, nos planteamos, en la actualidad es una realidad el gran
porcentaje de personas que utilizan este tipo de medicacion, donde la mayoria no se

encuentra informada ya sea por no tener al alcance los datos necesarios o por parte de
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profesionales, la metodologia de desecho actual de un producto con una sustancia de tal
magnitud siendo un dispositivo de tnico uso desechable, perjudica gravemente a nuestro

entorno, ;Entonces, nos preguntamos, es necesario continuar dafiando nuestro entorno?

Palabras Claves

Disefio Industrial — Sostenible — Parche — Sustentabilidad — Via transdérmica —

Fentanilo- Capsula.

Abstract

Until relatively recently, from the point of view of drug administration, the skin
was only considered as an application area looking for a local effect, however today, the
greater knowledge of it, its structure and functions, has led, especially from the 70s, to
the development of the first transdermal patches or Transdermal Therapeutic Systems,
known from the English by the acronym TTS ("Transdermal Therapeutic System"), with
which the penetration of the active substances through the layers of the skin in search of

a systemic effect.

Cancer is the second leading cause of death in developed countries, already very
close to reaching cardiovascular diseases, which are still the leading cause. Some data
indicate that between 10-15% of patients with non-metastatic solid tumors, around 40%
of metastatic ones, and 70-80% of patients in the final phase of the disease, will have
severe pain that will interfere with their quality of life and their normal activity. The care
of these patients has improved a lot since the creation of home care units, being medicated
with Fentanyl, an opioid three times more powerful than morphine. Initially, its main
indication resided in those patients where an adequate oral route could not be guaranteed,
especially in patients with gastrointestinal or ENT cancer. It is designed to offer non-
invasive and continuous administration (TTS system). Since then until now, in a very few
years, multiple studies have appeared that demonstrate the efficacy of fentanyl in treating

the pain of various types of cancer.
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This project consists of the development of a sustainable design proposal for the
containment of said medication, being an individual device for consumption in patients

between 20 and 30 years of age.

The main objective is the awareness and subsequent treatment of waste in the case
of a pathogenic waste, to promote, on the one hand, the use of an alternative to disposable
patches whose materials are polluting and on the other, a change of habits to generate a

greater proportion of positive impacts on the environment.

Faced with this situation, we consider that, at present, the large percentage of
people who use this type of medication is a reality, where the majority are not informed
either due to not having the necessary data available or from professionals, the Current
disposal methodology of a product with a substance of such magnitude being a disposable
single-use device, seriously harms our environment, So, we ask ourselves, is it necessary

to continue damaging our environment?

Key Words

Industrial Design - Sustainable - Patch - Sustainability - Via transdermal -

Fentanyl- Capsule.
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Tema Estratégico: Disefio adaptado al usuario.

Redisefio del método de aplicacion de parches transdérmico (cobertura y
seguridad). Disminuyendo el impacto ambiental provocado por el descarte recomendado

por la Organizacién mundial de la Salud.
Titulo

Disefio de propuesta sustentable de parches transdérmico para el suministro de

medicacion opioide (Fentanilo) en pacientes oncoldgicos y su tratamiento de desecho.

Problema

Pregunta de investigacion

( Como proporcionar un método de suministro de medicacion que permita
desarrollar actividades cotidianas asegurando comodidad y seguridad a los usuarios,

teniendo en cuenta el impacto de desecho de los mismos, en el medio ambiente?

Descomposicion del problema

Respecto a la pregunta de investigacion: ;Qué son los parches transdérmico?
(Qué es un opioide? ;Qué es el Fentanilo? ;En qué tipo de pacientes se utiliza? ;Qué
caracteristicas deben tener los parches para ser categorizados como tal? ;Qué significa

sustentable?

De esta manera comprenderemos el impacto que genera esta practica tan habitual

e inserta en la vida de las personas.

Zanoni Luz Maria



Trabajo final de grado

Sujeto: ;Quiénes consumen los parches? ;Cuantos parches utiliza en una
semana? ;Cada que intervalo de tiempo los reemplaza? ;Como consigue los parches? ;Se
siente comodo/ seguro con el método de aplicacion? ;Debe reforzar el pegamento? ;Se
le ha caido en algiin momento? ;Ha podido desempenar sus actividades con naturalidad?
[ Qué porcentaje en la provincia de cordoba consume estos parches? ;Como afecta
psicoldgicamente la utilizacion? ;Se siente expuesto al utilizarlo? ;De qué manera evita
que se despegue o pierda? ;Ha perdido el parche? ;Se le ha olvidado quitarselo? ;Lo

encuentra facilmente? ;Como desecha los mismos?

Objeto: ;Como son los parches que consume? ;Qué agentes externos
afectan al parche? ;Qué tipos de parches existen en el mercado? ;Qué tipo de adhesivo
contiene? ;Cuanto tiempo dura puesto? ;Se pueden separar sus partes? ;Se distingue el
parche de la piel? ;En qué zonas son aplicadas? ;Cdémo se los desecha? ;Qué

incomodidades presenta a la hora de colocarlo?

Respecto a los antecedentes: ;Como se fabrican? ;De qué medidas son? ;De qué
materialidad se componen? ;Qué alternativas existen a esos materiales? ;Cual es su vida
util? ;Existen patentes registradas? ;Hay obras sociales que ayuden econdémicamente a

los usuarios? ;Qué centros de tratamientos oncoldgicos lo recomiendan?

Respecto al disefio de propuesta: ;CoOmo va a ajustar al usuario? ;Qué
caracteristicas ergondmicas debe poseer? ;Qué se espera con esta nueva propuesta
sustentable? ;Qué tamafio minimo debe tener? ;Coémo se terminara desechando? ;Coémo
se va a diferenciar de los demas parches? ;Qué materiales debe tener para contener

medicacion y utilizarlo ante factores externos?
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Ambiente-Hogar: ;Cuantos parches se desechan por dia? ;Coémo
impacta la materialidad en el medioambiente? ;Existe algiin tratamiento para desechar
los parches sin dafar al ambiente? ;Qué leyes/ regulan y defiende el desecho de estos?
(Qué métodos existen para limpiar o extraer el firmaco? ;Coémo se pueden aprovechar

los desechos del parche?

Alcance Y Objetivos

El presente proyecto busca indagar sobre el método de practica de parches
transdérmico de Fentanilo en pacientes que necesitan de esta dosis para tratamientos
oncoldgicos o dolores graves y cronicos. El impacto que genera el desecho de estos,
aquellas problematicas que conlleva su utilizaciéon en los usuarios y propios de la

materialidad del mismo, en la zona céntrica de la provincia de cérdoba.

Si bien es un rango de acotacion geografica reducida, de esta manera obtendremos

resultados precisos de investigacion y encuestas para evaluar y escalar a mayores niveles.

Por consiguiente, la sociedad tomara conciencia del impacto que genera el
tratamiento de desecho en los hogares, actividad que se desarrolla de forma cotidiana y

que impacta en el medio ambiente.

Ademas de apuntar a generar conciencia y disminuir el impacto, se busca mejorar
la practica de utilizacion de los parches, posibilitando al usuario una experiencia de uso

con comodidad y seguridad en el producto.

Esto generara, un mayor compromiso por parte de los usuarios, un menor impacto

a nuestro ambiente y un beneficio al cliente.

Objetivo general

Desarrollar una propuesta de tratamiento de residuo para parches transdérmico de
Fentanilo, cambiar la materialidad de los mismos para posibilitar su reciclaje, a partir de
este obtener un material que pueda ser reutilizado en el area o en su defecto, disefiar un
dispositivo de cobertura/ aplicacion que resguarden la integridad del producto y facilite

la interaccion y acciones cotidianas de los usuarios.
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Objetivos especificos

o Conocer qué caracteristicas deben tener los parches

o Identificar los materiales que los componen

o Definir la practica de uso

o Estudiar su ciclo de vida

o Identificar posibles materiales para reemplazar

o Clasificar los diferentes tipos de parches existentes en el mercado
o Analizar el impacto ambiental que generan

o Comprender cuales son las caracteristicas que deben cumplir para ser

considerados sustentables/ reciclables
o Identificar cuales caracteristicas requieren para ser parches transdérmicos.
o Calcular el impacto ambiental y riesgos que provocan los parches de Fentanilo
o Comprobar la experiencia de uso y detectar fallas e inquietudes
o Evaluar alternativas a proteger la matriz que contiene la medicacion
o Sondear experiencias a partir de médicos y pacientes
o Identificar qué factores externos pueden interferir en el uso

o Analizar como separar las partes de los parches para su tratamiento y posterior

reciclado

o Estudiar como limpiar la matriz que contiene la dosis de medicacion

Hipotesis

El desarrollo de un dispositivo sustentable de cobertura para matriz de
medicacion, disminuiria el impacto en el ambiente y brindaria comodidad y seguridad a

los usuarios.
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Justificacion

La aplicacién de medicamentos a través de la piel mediante emplastos, ungiientos

y linimentos se conoce desde la Grecia antigua.

Hacia fines del siglo XIX surgio la idea de la impenetrabilidad de la piel, a partir
de observaciones de que medicamentos cuyos efectos toxicos eran severos por via oral,
resultaban inefectivos si se los aplicaba sobre la piel. Se abandonaron entonces los
intentos de terapéutica a través de la piel, excepto la aplicacion de mercurio para tratar la
sifilis. Esta teoria demor6 hasta el siglo XX la concepcion de la piel como un portal de

penetracion de farmacos.

El desarrollo de los sistemas transdérmico ha incursionado en las areas de la
terapéutica, cosmecéutica, productos de venta libre y cuidado personal. Ahora no sélo se
emplean para terapias sistémicas sino también para liberar productos en la piel o justo por
debajo de ella, extraer fluidos para diagnéstico, realizar tratamientos cosméticos

odontologicos y aplicarse en superficies mucosas. (Prof. Dr. M. Allevato 2007; 30: 154)

Sin embargo, para su desecho, recomiendan plegarlo en sus caras adhesivas y
arrojarlas al inodoro para evitar la exposicion o a un contenedor SIGRE, que segun la
FDA se encuentran en las farmacias, pero muy pocas son las que realmente contienen

puntos de tratamiento de estos desechos patdgenos.

La FDA reconoce que la recomendacion de tirar al inodoro ciertos medicamentos
potencialmente peligrosos cuando no hay una opcidn de devolucion facilmente disponible
plantea inquietudes acerca del impacto en el medio ambiente y la contaminacion del agua
de superficie y el suministro de agua potable. La misma, cree que el riesgo conocido del
dano, incluida la muerte, para los seres humanos por la exposicion accidental a ciertos
medicamentos, especialmente opioides potentes, supera ampliamente cualquier riesgo
potencial para los seres humanos o el medio ambiente del que se presentaria por la
eliminacion en el inodoro de estos medicamentos cuando no haya una opcion de

devolucion facilmente disponible.

Particularmente hablando de las caracteristicas del mismo, el color del parche
(siendo color piel) no es facil de identificar ya que se camufla en el cuerpo, en su defecto,

en una persona con obesidad los pliegues de piel tapan el parche por lo cual hace que sean
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dificil de distinguir. Ademas, se pueden producir situaciones inadvertidas de sobredosis

si el paciente se olvida de quitarselo o cambiarlo.

No obstante, un parche puede empezar a desprenderse si el paciente presenta una
sudoracion, lo sumerge en agua, moja o somete a condiciones de calor o humedad, en este
caso, el prospecto de los parches indica que puede ser sumergido o estar en contacto de
agua de ducha, sin embargo, segiin encuestas a usuarios, estos se despegan al minimo

contacto con el agua y se torna de un color verde (debido a la humedad en el adhesivo).

Es por esto, que el desarrollo de un dispositivo de cobertura sustentable
beneficiaria el usuario, pudiendo desarrollar sus actividades con total naturalidad y de que
su tratamiento estd siendo desarrollado con seguridad, contribuir a la metodologia de
desechos, disminuyendo el impacto, concientizando a la sociedad y empresas productoras
del dafno que se esta ocasionando para generar un mayor sentido de pertenecia con el

medioambiente.

12
Zanoni Luz Maria



Trabajo final de grado

Marco Teorico

Para el abordaje de desarrollo del proyecto se tomaron en cuenta los siguientes

puntos como ejes de investigacion.

Figura 1: Ejes para la elaboracion de Marco Tedrico. Fuente: Elaboracion Propia

(2021).

Antecedentes

El dolor en el paciente oncologico es un problema que involucra a muchos
protagonistas: el paciente y su familia, médicos, enfermeros, autoridades sanitarias y
autoridades de la ensefianza médica, dado que en alguna medida todos lo sufren si no es

tratado correctamente.

“En la situacion actual el 50% de los pacientes con cancer presentan
dolor a lo largo de su enfermedad, independientemente del estadio y

en la etapa terminal el dolor esta presente en 74% de los casos.

Dependiendo de los autores, el 80-95% de los cuadros dolorosos se
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controlan con medicacion via transdérmica. Solo un bajo porcentaje
de casos no responden inicialmente, pero incluso esta cifra disminuye
en manos de expertos.” (Donner B, Zenz M, Strumpf M, Rober M.
Long-Term. Treatment of cancer pain with transdermal fentanyl. J

Pain Sympton Manag vol.27supl.3 Pamplona 2004)

Estructura y funcion de la piel

La piel es el 6rgano de mayor tamafio del organismo, asimismo, uno de los mas
complejos. Esta constituida por la epidermis, dermis y subcutis. Cada una de estas
estructuras es fisica y funcionalmente diferente, con apéndices (pelos, glandulas sebaceas
y sudoriparas) en diferentes proporciones, las cuales varian de acuerdo a la especie animal

y la localizacion anatomica.

La funcién primaria de la piel es la proteccion frente a agentes ambientales, tanto
fisicos (radiaciéon UV, calor, frio), como quimicos y microbioldgicos. La piel también
participa en la termorregulacion, actia como Organo sensorio y tiene funciones
endocrinas (sintesis de vitamina D y conversion de feromonas) (1). La piel posee una
compleja estructura, y estd compuesta por una amplia gama de tipos celulares incluyendo,

células sanguineas y del sistema inmune.

Penetracion de drogas

La liberacion del principio activo desde la formulacion aplicada en la superficie
de la piel y su transporte hacia la circulacion sistémica o su concentracion local es un
proceso que incluye diversos pasos: disolucion del principio activo en y liberacion desde
la formulacién, particion desde la formulacion hacia la capa mas externa de la piel, o sea
el estrato corneo (EC), difusion dentro del estrato corneo, particion desde el estrato
corneo hacia la dermis y difusion hacia los capilares sanguineos y/o penetracion a los

tejidos subyacentes .
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Posteriormente a la administracién epicutanea de las formulaciones/sistemas de
liberacion las drogas pueden penetrar la piel por diferentes vias, concentrarse localmente

y/o penetrar en el torrente sanguineo.

El pasaje de los farmacos administrados en forma tdpica a través de todas las
estructuras que conforman la piel es imprescindible si se pretende alcanzar
concentraciones efectivas a nivel local o sistémico. Sin embargo, este es un objetivo
dificil de lograr, dado que este pasaje (penetracion) es altamente variable, lo cual se refleja

en las diferencias significativas en la concentracion alcanzada en el sitio de accion.

Los factores que determinan la penetracion de las drogas a través de la piel pueden
ser divididos de acuerdo a su determinante primario en: a) dependientes del paciente, b)

dependientes del principio activo y ¢) dependientes de la formulacion.

o Dependientes del paciente: El pH de la piel (determinante fundamental del
estado de ionizacion de las moléculas), la temperatura medioambiental (como
determinante del grado de hidratacion cutanea) y el estado de hidratacion general
son factores que pueden alterar la magnitud del proceso de penetracion de las
drogas aplicadas epicutaneamente.

o Dependiente del principio activo: determinada por el adecuado equilibrio entre
la liposolubilidad e hidrosolubilidad. Siendo el coeficiente de particion
lipido/agua uno de los factores determinantes de la magnitud de las
concentraciones iniciales de droga en la capa mas superficial del estrato corneo.

o Dependiente de la formulacion: La mas simple de las formulaciones para la
administracion transdérmica de drogas consiste en un vehiculo semisolido
(ungiientos o cremas), conteniendo una suspension de la droga homogéneamente
distribuida. La primera etapa del proceso de penetracion esta representado por la
liberacion de la droga, la cual es controlada por la formulacion, siendo éste el
primer paso limitante del proceso. Una vez liberado desde la formulacion el
principio activo difunde hasta alcanzar la interfase formulacion-piel, sitio en el

que alcanza un equilibrio (estado estacionario).
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Parches transdérmicos

Los parches transdérmicos son una forma de administracion de medicamentos que
consiste en aplicar sobre la piel un dispositivo adhesivo que contiene el farmaco de tal
manera que éste se vaya absorbiendo de manera continua, atravesando las diferentes capas

de la piel hasta llegar a la sangre.

Esta via cutdnea provee una alternativa para aquellas drogas potencialmente
toxicas cuando son administradas por otras vias, para terapias prolongadas y de

reemplazo.

La administracion transdérmica de medicamentos es una alternativa a la via oral
y parenteral. JanssenCilag ha disefiado el sistema TTS (sistema terapéutico transdérmico)
para administracion transdérmica de Fentanilo. Este sistema, fue aprobado por la F.D.A.
en Estados Unidos, para uso en pacientes en 1991, el parche produce una liberacion
controlada de Fentanilo por una via no invasiva y de larga duracion. El uso de la piel
como una ruta reproducible para administrar drogas al torrente sanguineo, requiere el
conocimiento de sus barreras protectoras; compuestas por el estrato corneo, la epidermis,
los foliculos pilosos, las glandulas sebéaceas y sudorosas (que mantienen a la piel en un

pH de 5).

Las drogas aplicadas sobre la piel, sobre un sitio bien definido, permiten al
farmaco difundir desde el estrato corneo hasta la hipodermis e ingresar al torrente
sanguineo produciendo un efecto sistémico. En un sentido amplio la liberacion
transdérmica incluye todas las drogas administradas de forma tdpica cuyo objetivo es

ingresar a la circulacion sistémica

“Los Sistemas Terapéuticos Transdérmicos (STT) propiamente dichos
son sistemas de liberacion sostenida, y, por tanto, su objetivo es el de
suministrar el medicamento a la velocidad necesaria para conseguir y

’

mantener una concentracion plasmatica constante.” (Sistemas
terapéuticos transdeérmicos Prof. Dr. M. Allevato Act Terap Dermatol

2007; 30: 154)
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El término “opioide” se refiere tanto a los compuestos que se extraen de la
adormidera como a compuestos sintéticos y semisintéticos con propiedades analogas que

pueden interferir con los receptores de opioides del cerebro.

Los opioides tienen efectos analgésicos y sedantes, y se utilizan por lo general

para el tratamiento del dolor.

“En el ambito mundial, unos 269 millones de personas (es decir, el
5,3% de la poblacion mundial entre 15 y 64 arios) consumio drogas al
menos en una ocasion en 2018. De esa cifra, unos 58 millones de

’

personas consumieron opioides.” (https://www.who.int/es/news-

room/fact-sheets/detail/opioid-overdose, articulo emitido por la OMS

“sobredosis de opioides” 28 de agosto 2020).

Fentanilo es un opioide sintetizado hace mas de 30 afios, de uso
fundamentalmente en anestesia general. Es muy liposoluble lo que facilita su rapido paso
de la barrera hematoenceféalica y lo hace aproximadamente 100 veces més potente que la

morfina.

Es un potente analgésico derivado de fenilpiperidina que interacciona
predominantemente con el receptor. Sus principales efectos terapéuticos son la analgesia
y la sedacion. Las concentraciones séricas de Fentanilo producen un efecto analgésico
minimo en pacientes no tratados previamente con opioides que fluctia entre 0,3—1,5
ng/ml; se observa un aumento de la incidencia de reacciones adversas (Trastornos
psiquiatricos, nervioso, cardiovascular, etc.) si los niveles séricos superan 2 ng/ml. Posee
mayor liposolubilidad, lo que explica su rapido efecto (de 1 a 3 minutos), y su corta
duracion debida a su rdpida redistribucion. Sin embargo, cuando se administra de forma
prolongada, puede acumularse en el tejido graso y por tanto modificarse su perfil

farmacocinético a un opidceo de mayor semivida que la morfina.

Fentanilo como la concentraciéon que produce reacciones adversas aumentaran
con el desarrollo del aumento de tolerancia. La tendencia a desarrollar tolerancia varia

considerablemente entre individuos.
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Es especialmente 1til en los siguientes casos:

o Pacientes con dificultad o imposibilidad para ingerir morfina oral.

o Intolerancia a los efectos secundarios de la morfina

o Imposibilidad para realizar correctamente la pauta de administracion de
morfina distribuida a lo largo del dia.

o Pacientes con cuadro clinico compatible con obstruccion intestinal parcial.

o Pacientes con obstruccion del conducto biliar.

o Pacientes con insuficiencia renal.

Requisitos de los farmacos para su formulacion en parches transdérmicos

La via transdérmica no se puede emplear para un gran numero de firmacos, ya
que muchos de ellos presentan baja capacidad de penetracion a través de la piel. La
difusion y la absorcion depende de las caracteristicas del principio activo: concentracion,

PM y Kr que debe ser intermedio y del vehiculo utilizado para su aplicacion.

La difusién de una molécula a través de una membrana viene determinada por el
coeficiente de difusion del farmaco, coeficiente de reparto en la membrana y por la
concentracion del farmaco en la formulacion donde el flujo sera proporcional a estos e

inversamente proporcional al espesor.

Respecto a la concentracion, la cantidad de farmaco que se absorbe por unidad de
tiempo y de superficie es proporcional a su concentracion en el vehiculo por lo que
normalmente se emplea una concentracion a saturacion del farmaco para que el gradiente

de concentracion sea maximo.

A medida que aumenta la masa y el tamafio molecular, menor sera la difusion
disminuyendo por lo tanto el coeficiente de difusion. Este criterio permite que farmacos

de masa molecular inferior a 500 Da difunden con facilidad a través de la piel.
Por lo tanto, los requisitos que cumplen los fArmacos presentes en los sistemas

transdérmicos son:
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e Bajo peso molecular, ser solubles en lipidos y en disolventes acuosos (coeficiente
de reparto intermedio), no i6nicos, gran permeabilidad cutdnea, elevada actividad
farmacoldgica y estables a temperatura ambiente.

e No son sistemas adecuados para farmacos que necesiten altas concentraciones
plasmaticas, para aquellos que sufran metabolismo cutaneo ni para aquellos que

produzcan reacciones de hipersensibilidad, dermatitis de contacto o irritaciones.

Finalmente, los farmacos candidatos para ser incluidos en un sistema
transdérmico deben presentar un margen terapéutico estrecho, un tiempo de semivida
corto y efecto de primer paso con gran tendencia al incumplimiento terapéutico por parte
del paciente con formas de dosificacion convencionales, ya que usando los parches se
evitarian estos inconvenientes. Asi mismo seran buenos candidatos aquéllos farmacos que

se utilicen en tratamientos cronicos o de larga duracion.

Tipos de parches

El parche medicamentoso transdérmico tienen 3 elementos basicos: el refuerzo

posterior, el farmaco y un forro que se retira antes de su aplicacion.
Segiin como se almacena el farmaco, encontramos tres tipos de parches:

o Parches transdérmicos tipo reservorio: el faormaco se dispone en un reservorio
o deposito, liberandose a través de una membrana polimérica porosa de
permeabilidad selectiva, controlando de este modo la liberacion del principio
activo.

o Parches transdérmicos tipo matricial: el principio activo esta incluido
uniformemente en una matriz polimérica hidrofilica o hidrofobica, a partir de la
cual se libera por un proceso de difusion, siendo la diferencia principal con el
modelo anterior la no existencia de una membrana semipermeable de control.

o Parches transdérmicos mixtos: también denominados sistemas microreservorio,
estan provistos de multiples reservorios incluidos en un polimero que permite su

difusion.
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Principios activos comercializados en parche transdérmico:

— Fentanilo: para casos de dolor cronico y grave que responde a opioide

— Buprenorfina: en dolor moderado a severo oncoldgico y dolor severo

— Estrogenos: en terapia hormonal sustitutiva

— Testosterona: en hipogonadismo masculino

— Nitroglicerina: para la prevencion de la angina de pecho de esfuerzo y en
reposo

— Rivastigmina: tratamiento sintomatico de la demencia de Alzheimer

— Rotigotina: en parkinson y sindrome de piernas inquietas

— Capsaicina: para tratamiento del dolor neuropatico

Casos de exposicion

Se ha descrito un sindrome de abstinencia en los periodos iniciales de conversion
de morfina a Fentanilo transdérmico, el sindrome parece deberse a dependencia fisica

mas que psicologica, aunque la repercusion sobre los pacientes ha sido minima.

Sumado a lo mencionado anteriormente, una muerte tras el uso de un parche
desechable, se sabe que tras su uso los parches ain contienen una cantidad importante de
fentanilo, este caso demuestra la importancia de explicar a los pacientes la forma de

deshacerse de los parches.

En caso contrario, el paciente puede olvidar el cambio de éstos a los intervalos
prescritos, especialmente si estos intervalos son muy prolongados o bien si el parche es

transparente.

“A nivel mundial pueden atribuirse al consumo de drogas unos 0,5
millones de muertes. Mas del 70% de esas muertes estan relacionadas
con los opioides, con un 30% especificamente causadas por
sobredosis.” (Organizacion mundial de la salud, sobredosis de

opioides,2008)
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Prospecto

La presentacion del Fentanilo transdérmico es como un parche para aplicarse

sobre la piel, se aplica usualmente una vez cada 72 horas.

Los parches de Fentanilo son solo para usarlos sobre la piel, no se debe usar un
parche de Fentanilo que esté cortado, dafiado o modificado de alguna manera ya que, es
posible que reciba mas o todo el medicamento a la vez, en lugar de lentamente durante

tres dias. Esto puede causar problemas graves, incluyendo una sobredosis y la muerte.

Los mismos, pueden ser utilizados durante un bafo, nadar o ducharse mientras
que esté usando un parche de Fentanilo. Si el parche se despega durante estas actividades,
deséchelo apropiadamente. Luego, seque su piel totalmente y aplique un nuevo parche.
Deje el parche nuevo en su lugar durante 72 horas después de aplicarlo.' segliin el
prospecto y consideraciones del farmaco, describen la posibilidad de mojar el parche ya
sea en bafos o sumergirlo, sin embargo, a partir de opiniones de usuarios, al someterlo al
mismo al agua (ya sea una lluvia de ducha), este comienza a perder su adhesivo e incluso

tornarse de color verde. (Valoracion propia a partir de encuesta).

La temperatura elevada puede aumentar la absorcion del medicamento. Por ello,
se recomienda evitar la exposicion a fuentes de calor: mantas eléctricas, compresas

calientes, bafios de sol, rayos UV A, saunas, bafos termales, etc.
Aplicacion:
1. Limpiar el area en donde planea aplicar el parche con agua limpia y seque

completamente.

2. Presionar inmediatamente el lado pegajoso del parche en el area elegida de la piel

con la palma de su mano durante al menos 30 segundos.

3. Siel parche no se adhiere bien o se despega después de aplicarlo, pegar los bordes

a su piel con cinta adhesiva de primeros auxilios o cubrirlo con vendas.

4. Cuando sea momento de reemplazar, despegar el parche anterior y aplicar un

parche nuevo en un area diferente de la piel.
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Método de desecho una vez cumplido su ciclo de vida

La FDA recomienda en sus articulos, una vez retirado el parche, desecharlo en el
programa de devoluciéon de medicamentos. Sin embargo, estamos ante una situacion

donde en muchos casos, las familias no poseen acceso a estos:
M¢étodo de desecho segiin FDA

1. Deshacerse inmediatamente a través de un programa de devolucion de

medicamentos.
2. Recolectores autorizados por la DEA

3. Si no posee acceso a ninguno de los anteriores, doblar a la mitad con los lados

adhesivos juntos y dejarlo ir en el inodoro.

La misma reconoce que la recomendacion de tirar al inodoro ciertos
medicamentos potencialmente peligrosos cuando no hay una opcidon de devolucion
facilmente disponible plantea inquietudes acerca del impacto en el medio ambiente y la
contaminacion del agua de superficie y el suministro de agua potable. En un esfuerzo por
abordar esta inquietud, el personal, publico un documento titulado “Riesgos asociados
con la liberacion al medio ambiente de productos farmacéuticos que estan en la "Lista
para tirar al inodoro" de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos". La FDA lleg6 a la conclusion de que estos medicamentos presentan un riesgo
insignificante para el medio ambiente, ya que cree que el riesgo conocido del dafo,
incluida la muerte, para los seres humanos por la exposicion accidental a ciertos
medicamentos, especialmente opioides potentes, supera ampliamente cualquier riesgo
potencial para los seres humanos o el medio ambiente del que se presentaria por la
eliminacion en el inodoro de estos medicamentos cuando no haya una opcion de

devolucion facilmente disponible.

Ventajas de la tecnologia transdérmica

o Uno de sus beneficios es que garantizan la maxima penetracion de los activos

hasta la dermis

o También es una ventaja del parche transdérmico su capacidad para administrar la

dosis exacta de activos que pasa al torrente sanguineo.
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o Evitan la inactivacion por enzimas digestivos y el efecto del primer paso hepatico.
Reducen los efectos secundarios y permiten el uso adecuado de sustancias de vida

media corta.

o Una de las ventajas de estos sistemas es que la piel sufre menos cambios con la
edad comparado con el tubo digestivo y, por lo tanto, permite dejar libre esta

ultima via para otros medicamentos que no estan disponibles por via topica.

Desventajas

Los STT también presentan inconvenientes como el hecho de que, es que la piel
en donde se apliquen ha de estar intacta, pudiendo aparecer reacciones alérgicas en el sitio

de aplicacion.

Son poco coémodos y poco estéticos en algunas circunstancias: (ducha, piscina,
playa, sudar al practicar deporte) y también poco discretos en determinados momentos

del afio, como por ejemplo en verano, en que la piel estd mas descubierta.

Color

El 23 de septiembre, 2013, La Administracién de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) esta exigiendo que se cambie el color en
el texto de los parches analgésicos Duragesic (fentanilo) para que se puedan ver mas
facilmente. Esto es parte de un esfuerzo para evitar la exposicion accidental a los parches,
que pueden causar dafios graves y la muerte en nifios, mascotas y otros. Se estan
solicitando cambios similares para los parches de Fentanilo genérico. También se
recuerda a los pacientes y profesionales de la salud que los parches de Fentanilo son
peligrosos, incluso después de que se han usado, porque todavia contienen una alta
cantidad de potentes analgésicos narcoticos. Se requiere desechar debidamente los
parches usados de Fentanilo después de su uso: doble el parche juntando los lados

pegajosos y botelo al inodoro de inmediato.

Adhesivo

Los pacientes deben tener en cuenta que los parches que no se adhieren bien a la
piel se pueden desprender accidentalmente del paciente y pegarse a alguien cerca, como
un nifio. Para evitarlo, los pacientes deben asegurarse periddicamente, mediante la vista
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o el tacto, de que el parche aun esta debidamente pegado a la piel. Los pacientes deben
pegar los bordes de los parches que se aflojen o cubrir el parche con una pelicula adhesiva

pegajosa como Bioclusive o Tegaderm.

Un parche puede empezar a desprenderse si el paciente presenta una sudacion
excesiva, lo sumerge en agua o lo somete a condiciones de calor o humedad excesivos,
tal como ocurre en los bafios calientes o las saunas. Los aceites de bafio, los jabones
cremosos y los productos hidratantes de la piel también pueden hacer que el parche se
desprenda prematuramente, de manera que el paciente tiene que saber que no puede

utilizar estos productos.

Biodegradabilidad

Es la capacidad de un material que tiene para descomponerse en sub productos
como diéxido de carbono, agua, metano, biomasa o componentes organicos, lo cual es
producto por la actividad microbiana, el cual puede calificarse mediante ensayos
estandares dentro de un determinado tiempo especifico donde las condiciones sea las mas

adecuadas (Ruiz, 2006).

La biodegradabilidad de un compuesto esta definida por su estructura quimica del
polimero, asimismo por las condiciones ambientales al cual se encuentra sometido, como
por ejemplo el acido polilactico PLA y los polihidroxialcanoatos son biopoliésteres con
base de recursos naturales, en su mayoria los poliésteres son principalmente usados en

aplicaciones de embalaje (Mohanty, et. al., 2005).

El grado de biodegradabilidad depende de diferentes condiciones ambientales en
las que tenemos el grado de humedad, la presion parcial del oxigeno, temperatura, pH del

suelo y composicion de la flora microbiana (Kyrikou & Briassoulis, 2007).

La biodegradabilidad se puede realizar mediante el método de prueba estandar o
el método EN 14046 también conocido como ISO 14885 donde la biodegradabilidad se

realiza controladamente. (Gutiérrez, 1996).
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Tipos de bioplasticos

Los tipos de bioplasticos se dividen en dos grupos de estudio, como primer grupo
tenemos a lo bioplasticos a partir de recursos renovables, los cuales tiene origen en la
biomasa; en el segundo grupo tenemos a los bioplasticos sintetizados mediante la
biotecnoldgica como sucede en la obtencion de la insulina, existen dos tipos de vias

biotecnoldgicas (Remar, 2011).

o Polimeros a base de almidon

O

Polilactida (PLA)

o Polihidroxialcanoatos (PHA)

o Partially biobased (PET)

o Polycaprolactone (PCL)

o  Alcohol polivinilico (PVOH)

o Poliamidas (PA) (Avella, M. et al. 2005).

o También tenemos a biopoliésteres, derivados de celulosa, bioelastomeros,

biocomposites y compuestos a base de almidon. (Rhim, et al., 2013).

Programa de devolucion en Cordoba

En nuestro pais existe un vacio legal en cuanto a la recoleccion de los
medicamentos vencidos provenientes de domicilios. La Ley 24.051 de “Residuos
Peligrosos” regula la correcta eliminacion de medicamentos o productos farmacéuticos
por parte de personas fisicas o juridicas responsables de la generacion, transporte,
tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos, quedando excluidos los residuos
domiciliarios. A los efectos de esta ley, es considerado peligroso todo residuo que pueda
causar dafio, directa o indirectamente, a seres vivos o contaminar el suelo, el agua, la
atmosfera o el ambiente en general. Los medicamentos y productos farmacéuticos son

clasificados en el anexo II con el codigo Y02 e Y03.

Para la Ciudad de Coérdoba es necesario crear un decreto reglamentario que
complemente la actual Ordenanza 9612/96[7] de la Municipalidad de Coérdoba

(generacion, manipulacion, operacion, transporte, tratamiento y disposicion final de las
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distintas categorias de residuos, desechos o desperdicios), donde se regulen las
actividades y procedimientos que sean necesarios llevar a cabo en campaiias o programas
de recoleccion de medicamentos vencidos y/o en desuso domiciliarios por intermedio de

las farmacias comunitarias.

En Coérdoba funcionan dos plantas de tratamiento de residuos patégenos, una en
camino a Capilla de los Remedios km 692, Toledo, y otra en Villa Maria, que concentran
el tratamiento de la totalidad de los desechos. Cabe recordar que antes se utilizaban hornos
piroliticos (mediante calor a altas temperaturas), pero ese tipo de hornos estd prohibido

en la provincia.

Ahora se utilizan autoclaves, similares a los que usan los odontdlogos o los
hospitales para desinfectar el instrumental, pero de 1,5 metros de diametro y seis metros

de largo, que esterilizan los residuos mediante el uso combinado de vapor y presion.

Como son recipientes estancos, no se elimina nada al exterior. Los restos quedan
descontaminados, luego se tratan como los residuos solidos urbanos y van a terminar en

la misma disposicion que estos.

Adhesivos sensibles a la presion

Los adhesivos sensibles a la presion (PSA) son materiales viscoeldsticos que, en
su estado seco y a temperatura ambiente, se vuelven pegajosos cuando se aplica una
pequefia presion. Debido a estas propiedades, los PSA tienen una gran cantidad de

aplicaciones, desde la industria de la construccion hasta la medicina.

Los PSA se han sintetizado mediante polimerizacion en emulsion y se han
incorporado una amplia variedad de rellenos nanométricos para modificar sus
propiedades o incluso afiadir nuevas caracteristicas. Las nanoparticulas de ZnO (NPZnO)
son materiales inorganicos que se pueden incorporar en una matriz polimérica. Las
propiedades intrinsecas del PSA dependen de la fase del polimero y de las propiedades

antimicrobianas y citotoxicas del material inorganico de relleno.
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Capsula biodegradable

El proceso de encapsulacion que se usa tanto para medicamentos como para
suplementos nutricionales, es uno de los mas utilizados por las empresas farmacéuticas y
nutracéuticas de todo el mundo. Dos de los tipos mas populares de capsulas vacias
utilizadas por ambas industrias son las de gelatina y las de HPMC

(hidroxipropilmetilcelulosa), mas conocidas como “capsulas vegetarianas”.
1. Capsulas de gelatina

Las cépsulas de gelatina estdn compuestas por gelatina elaborada a partir de
colageno de origen porcino o bovino. La piel de vacuno se considera la mejor opcion,
ya que permite que las capsulas estén certificadas como Kosher y Halal para satisfacer

las necesidades religiosas y dietéticas de una gama mas amplia de consumidores.

Las capsulas de gelatina se utilizan habitualmente en el mercado mundial. Sus

caracteristicas mas notables son:

o Es el tipo de capsula mas utilizado en la industria farmacéutica.

o Es una opcion flexible que sirve para una amplia gama de formulaciones y
aplicaciones.

o Con la adicién de sabores personalizados, pueden enmascarar el olor y el sabor
poco agradable del medicamento encapsulado.

o Estan reconocidos por la mayoria de las autoridades reguladoras del mundo como
“Generalmente Reconocidos como Seguros (GRAS)” para el consumo humano.

o No contienen OGM, son completamente naturales y estan libres de alérgenos.

o Tienen una notable rentabilidad: el costo de produccion de las capsulas de gelatina

es al menos un 30% menor que el de otras alternativas.

2. Capsulas de HPMC

La otra opciéon que examinamos hoy son las cépsulas “vegetarianas” de
HPMC. Como su nombre indica, estas capsulas se fabrican con materiales 100%
vegetales, entre ellos la hidroxipropilmetilcelulosa. Las capsulas HPMC no contienen
ingredientes de origen animal y fueron desarrolladas hace unos 30 afios durante la
busqueda de una alternativa igualmente eficaz a las capsulas de gelatina dura. Desde
su lanzamiento, las capsulas de HPMC han adquirido una cuota de mercado en la

industria mundial de capsulas vacias gracias a su origen natural, al aumento de la
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demanda de productos vegetarianos y a la excelente estabilidad de las capsulas con

una variedad de ingredientes activos.
Sus caracteristicas mas notables son:

o Sirven para proporcionar una alternativa natural y 100% vegetal a las capsulas
de origen animal.

o Son el tipo de cépsula mas utilizado en la industria de los suplementos
nutricionales.

o Son ideales para personas con restricciones alimentarias por motivos
religiosos.

o Oftrecen la capacidad de afrontar los retos actuales de las API o ingredientes
activos, asi como la necesidad de un rapido desarrollo del producto.

o Pueden soportar condiciones de alta temperatura y humedad, protegiendo su
contenido de todo tipo de fluctuaciones; esto las hace ideales para

formulaciones higroscopicas.
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Metodologia De Investigacion

Figura 2: Modelo de investigacion. Fuente: Elaboracion propia (2021).

El presente proyecto se enmarca en una investigacion para analizar el
comportamiento de los usuarios y el ciclo de vida del producto — parches.

El mismo, se enmarca en una investigacion de alcance descriptivo con un enfoque
mixto. La investigacion tendra un disefio no experimental transversal, ya que la
recoleccion de datos se realiza una inica vez por participante.

La poblacion que se tiene en cuenta para la investigacion son pacientes que hayan
pasado o estén pasando por un tratamiento oncoldgico y como muestra representativa, se
considera aquellos pacientes oncologicos atendidos en el Instituto Oncoldgico de
Cérdoba (Parané 560) y en el Centro privado de Oncologica SRL (Dean Funes 429).

El tipo de muestreo que se realizara es de caracter probabilistico, aleatorio simple,
con el fin de garantizar que la muestra sea representativa de la poblacion.

La recoleccion de datos se hara, de manera virtual en aquellos pacientes que estén
transitando el tratamiento, ya que estamos frente a pacientes de riesgo en el que estamos
atravesando de COVID 19 y, por otro lado, en los casos que se permita, realizar
personalmente, junto con la observacion de la situacion.

El posterior andlisis de los datos obtenidos, se realizara mediante graficos para su
mejor comprension.
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Definicion De Instrumentos De Investigacion
En cuanto a instrumentos de investigacion para la recoleccion de datos, se llevara
a cabo una planilla con una serie de puntos relevantes en cuanto al comportamiento y

acciones de los usuarios potenciales:

1) Comportamiento

2) Comportamiento en su actividad diaria 1% problematica 100% comodidad al
colocarlo

3) Acciones frente al movimiento

4) Cantidad de veces que lo presiona/ refuerza

A continuacion, se muestra un grafico de la planilla de observacion en tamafio escala: }

Figura 3: Planilla de Observacion. Fuente: Elaboracion propia (2021)

En cuanto al cuestionario, tenemos aquellos pacientes y consumidores que utilizan
dicho producto, por un lado, comenzando en centros oncoldgicos y por otro siguiendo el
tratamiento en sus hogares.

Dichas encuestas fueron realizadas sobre la plataforma Google Forms, para llevar
a cabo un analisis y posterior conclusion de los datos obtenidos.

Seguidamente, y con fines educativos, las preguntas realizadas son transcriptas:
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Cuestionario a pacientes

El siguiente cuestionario busca indagar y recolectar datos acerca del

comportamiento de los usuarios en los centros oncolédgicos, con el fin de obtener los datos

necesarios y relevantes para aportar material de investigacion a la materia Trabajo Final

de Grado de la carrera Licenciatura en Disefio industrial.

Te solicitamos contestar las siguientes preguntas, sin tener en cuenta el contexto

de pandemia el cual estamos atravesando, la propuesta estd pensada para ser utilizada sin

importar el panorama ya que estamos frente a un producto de uso farmacéutico, de

primera necesidad.

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

En una escala del 1 al 100%, donde 1 es insatisfecho y 100% satisfecho, como

describirias tu situacion actual en el uso de parches?

(Ha sufrido incomodidades en la colocacion?

(El parche se despega con frecuencia?

(Cuantos parches consume durante la semana?

(Se siente incomodo durante su utilizacién? ;Observado?
(Quisiera un parche mas discreto?

(Utilizaria un parche con disefio para su vida diaria?

(Se le ha perdido alguna vez un parche? O caido/ extraviado?

(Considera que el parche debe tener algtn distintivo?

10) ;Llevas parches al salir de tu casa?

11) ;Cuantas horas estas fuera de casa?

12) ¢ Utilizas alglin refuerzo para el parche?

13) ;Le interesa el medio ambiente y el impacto que generan los residuos?

14) ;Le preocupa la metodologia de desecho actual?

15) ;Considera que deberia de haber otra metodologia de desecho?

16) ¢ Si hubiese otra alternativa a los parches actuales estaria dispuesto a utilizarla?

Link de encuesta: https://forms.gle/BeTY 8nW 1kji4d Xp Xk
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Analisis De Resultados de Investigacion

Nivel de satisfaccion en comodidad de uso
—— ——

el
-
]

L]}
a)
LJ]

Necesidad de una redisefio

X

Evitar que pase desapercibido
Utilizan refuerzo /6
- P .
Extraviado en algiin momento - Inlxex &

Nunca lo han perdido
P Discreto pargdmmmiiamar la atencion

Ven N

Necesidad de un método de desecho diferente

Lleva consigo parches
P Un 89% le preocupa la metodologia

4 de desecho actual.

Mas de 8hs ~

Un 82% considera que
deberia haber otra alternativa
de desecho.

~ Mas de 4hs
.-

Menos de 4hs

Uso fuera
det hogar Un 79% le interesa el impacto que
genera al desechar los parches.

Un 100% consideraria utilizar una
alternativa al dispositivo actual.

Figura 4: Analisis de datos. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Para el analisis de los datos obtenidos, se tomd en cuenta tanto las encuestas y
observacion

realizadas, como la investigacion de diferentes teorias, autores e instituciones y
organizaciones de la salud.

Se pude decir que la mayoria de las personas presentan un nivel de satisfaccion
menor al 50% con respecto al producto, teniendo en evidencia un 29% de pacientes

presenta disconformidad con las caracteristicas actuales del producto, caso contrario un
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22% voto por un 70% de satisfaccion, sin embargo, si analizamos el resto de los valores
podemos comprender que un 58.2% de las personas entrevistadas, siendo un valor mayor
a la mitad, voto por un nivel de satisfaccion menor al 50%, estos valores nos indican que
una gran parte de las personas requieren de una solucion ante una insatisfaccion propio

de los parches, donde aqui encontramos una necesidad a ser atendida.

En cuanto a la forma de colocacion, el sistema de adhesivo no presenta una
complejidad o problema en la colocacion para el usuario. Aquellos pacientes que
presentaron incomodidades/ preocupacion en la colocacion se debe a la falta de

informacion ya que era la primera vez que los usaban.

No obstante, durante su actividad diaria, un 60% de las personas observadas
presentaron reacciones de molestia y disconformidad. De sus explicaciones podemos
rescatar que el parche en el movimiento se despega o sufre riesgo de despegarse, un 79%
de los usuarios en su actividad diaria se preocupa por no perder el parche o sufrir
incomodidades, las mismas personas que sufren de esta situacion, son aquellas que
presionan diariamente el producto para cerciorarse de no perderlo o utilizar un refuerzo
para de esta forma asegurarlo y quedarse tranquilo de no extraviarlo siendo un 90% de
los pacientes y un 56% de usuarios los que ya han perdido o se les ha caido el producto

en algiin momento de su utilizacion.

Al preguntar acerca de la estética del producto y efectos psicoldgicos que
provocan, un 82% de los entrevistados les gustaria que su parche fuese mas discreto, al
explicar el porqué de su respuesta, mencionaron que deben rotar el parche de lugar de
aplicacion ya que si lo dejan en un mismo lugar les provoca reacciones alérgicas, de esta
manera en muchas ocasiones el producto queda expuesto y los usuarios se sienten
incomodos y observados. Para resolver este punto, un 82% utilizaria un parche que tuviera

un desarrollo mayor de disefio teniendo en cuenta estas necesidades.

No obstante, aquellos usuarios con obesidad, falta de vision o incluso distraidas,
han explicado que necesitan un recordatorio de su cambio, ya que el producto al ser de
color piel provoca un efecto de camuflaje y por lo tanto olvidan quitarselo. De esta manera
se otorgd la posibilidad de agregar algun tipo de distintivo al producto donde un 39% voto

por un talvez y un 44% respondi6 por si.
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En su actividad diaria, un 80% de los usuarios estan fuera de casa mas de 4hs de
los cuales un 44% esta fuera de casa 8hs, siendo un 56% de usuarios llevan parches

consigo cuando salen de su casa.

Por otra parte, en cuanto al impacto ambiental, un 77% de los usuarios le interesa
el impacto ambiental que genera el desecho de este producto, sin embargo la mayor parte
de los entrevistados no eran conscientes ni estaban informados acerca de la gravedad de
la metodologia de desecho y el impacto ambiental que genera, siguiendo con esto, luego
de comentarles la situacion y contexto, el 89% le preocupa la metodologia actual de
desecho y mas del 90% considera que deberia de haber otro tipo de forma de desecho,

siendo la totalidad de los entrevistados dispuestos a utilizar una alternativa al producto.

En conclusion, podemos observar, que disponemos de una poblacién poco
informada acerca de la gravedad del método de desecho, pero en contraposicion, estan
dispuestos y totalmente interesados en nuevas opciones para cambiar la situacion actual.
En cuanto a las caracteristicas del producto, la forma de aplicacion siendo de adhesion es
aceptada y satisfactoria para los usuarios, inicamente se presentan problemas a la hora
de realizar actividades diarias y exponer el producto ante factores externos tales como
agua (ducha, pileta, sudoracion) causando el desprendimiento del producto y por lo tanto
preocupacion en el usuario. Frente a esto, obligan al usuario a utilizar refuerzos como
vendajes o cintas para asegurar su aplicacion, afectando de esta manera a la psicologia

del usuario, ya que se transforma en un dispositivo poco discreto.
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Sintesis De Recoleccion De Datos

PORCENTAJE DE PREOCUPACION
TESTIMONIOS EN EL MEDIOAMBIENTE

"Varias veces al dia se me ha despegado” Un 89% no estaba informada

Maria Jose, 26 afios. acerca del impacto ambiental

"Me incomoda que llame la atencién”

Julieta, 20 afios.

“No sabia el impacto en el ambiente que posee” 82% de los usuarios no tiene al
Antonella, 24 afios alcance centros de tratamiento
de residuos.
CASOS

Un 72% de los usuarios no poseen
5 asistencia de profesionales.
Extraviado

Utilizacion de refuerzo
Sin complicaciones
85%
56%

20% \

PORCENTAJE DE PERSONAS
INTERESADAS EN UN NUEVO DISENO

De los usuarios 0
utilizarian'una 0

alternativa,

Figura 5: Sintesis de datos. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Analisis De Antecedentes

El siguiente analisis toma como referencia categorias que cumplen la funcién
como productos farmacéuticos de medicacion via transdérmica.
Dentro de cada una podemos diferenciar materiales, tecnologias y métodos de uso

que, por este motivo, se tomaron aspectos generales para realizar un estudio.
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A continuacion, se presenta un grafico a modo de resumen y andlisis entre los
antecedentes seleccionados junto a una serie de criterios y posterior conclusion de los

datos obtenidos.

Sistema en el que el farmaco se encuentra

e oL [_Resenorc en una matriz y a la vez existe una

membrana que controla su liberacion.

| Capa aches-a
Dimensiones: 15 cm2 Fijacion I ——
Material: Polietileno, Tereftalano de Disefio -
polietileno siliconizado. Informacion T T
Sistema productivo: compresion Color -
hermético e inyeccion.
Peso:42a168¢g
Reutilizable X Sustentable X
Reciclable X Compostable X
Sistema de facil colocacion Adhesivo insuficiente
Accesible No se puede mojar
Producto econémico Mal tratamiento de desecho
Intuitivo Materiales no reciclables

Poca flexibilidad/ movimiento

Figura 6: Analisis de antecedentes 1. Fuente: Elaboracioén Propia (2021).
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Cinta elastica que proporciona un
aporte sensorial en la zona, pero que
sigue permitiendo un rango de
movimiento completo

Dimensiones: 2.5/3.5y 7.5 x 5m Fijacion C T

Material: Algodon, Spandex Diseno C T

Sistema productivo: Sellado calor Informacion [

Peso: 21 a 82g x rollo. Color C 1T
Reutilizable X Sustentable X

Reciclable X Compostable X

Sistema de facil colocacion Poca informacion de tratamiento
Mayor movimiento Necesidad de un experto
Accesible Materiales no reciclables

Figura 7: Analisis de antecedentes II. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

37
Zanoni Luz Maria



Trabajo final de grado

Controller

Es un sistema de medicina (fentalino)
controlado por el paciente que se usa solo
Assembled System en un hospital para tratar el dolor agudo

después de la cirugia.
D"“"B“"“ Solo se utiliza en pecho y brazos.

Drug Unit i §

Doses Delivered Display

Dimensiones: 40mmx70mm Fijacion T ]
Material: Polietileno Disefio I
Sistema productivo: Termo Informacion [T ]
conformado y sellado al calor. Color _

Peso: 10 g

Reutilizable X Sustentable X

Reciclable v Compostable X

Sistema de facil colocacion Costoso

Mayor control No accesible a todo los usuarios.
Menor preocupacion por parte del No se puede mojar

usuario. Mal tratamiento de desecho
Intuitivo Materiales no reciclables

Sin flexibilidad/ movimiento

Figura 8: Analisis de antecedentes III. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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A modo de cierre, se puede decir que existen varias alternativas en el suministro
de medicacion via transdérmica, algunas con un mayor nivel de desarrollo tecnolédgico y
otras que actualmente encontramos una deficiencia en informacion sobre su
funcionamiento y actuacion.

No obstante, cada una deja al descubierto sus caracteristicas, la mas utilizada es
el parche de reservorio debido a su accesibilidad, comodidad y fécil utilizaciéon. No
requiere de un profesional para su correcto funcionamiento y se encuentra disponible en
el mercado para la totalidad de los usuarios.

Retomando la finalidad del proyecto, el disefio de una alternativa sustentable a los
mencionados anteriormente, es de suma importancia la accesibilidad, la forma de
colocacion y su posterior desarrollo de actividades en su vida diaria por parte del usuario.

Otro de los factores a tener en cuenta es la impermeabilidad del material, ya que
al estar en contacto con la piel y, por otro lado, expuesto a agentes externos debe
garantizar su correcto funcionamiento ante agua, sudoracion, etc.

Para finalizar, es un producto que estara en contacto con la piel y posiblemente
expuesto, por lo que debe estar en buenas condiciones en todo momento, ser resistente

ante la friccidon y no generar un impacto negativo en el ambiente.
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DESARROLLO
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INVESTIGACION

PLANIFICACION

DESARROLLO

CONCLUSION
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Plan De Trabajo

Semana 6 Semana 7 Semana 8 Semana 9
24/10 - 31/10 31/10 - 07/11 07/11 - 14/1 14/11 - 24/11
L MMJ VSDLMMJVSDLMMJVSDLMMJVSD
Analisis de datos
Analisis de antecedentes
Plan de trabajo
Programa de disefio
Concepto de disefio
Propuesta de disefio
Definicion técnica
Produccion de maquetas
Analisis de costos
Conclusiones

Referencias y anexos
Ajustes

Figura 9: Plan de trabajo. Fuente: Elaboracion Propia (2021)

Semana 2 Semana 4 Semana 5
03/10 - 10/10 10/10-17/10 17/10 - 24/10
LMMJVSDLMMJVSDLMMUJVSD
Andlisis de datos [
Analisis de antecedentes
Plan de trabajo
Programa de disefio ... .....
Concepto de disefio
Propuesta de disefio
Definicion técnica
Producciéon de maquetas
Analisis de costos
Conclusiones
Referencias y anexos
Ajustes

Figura 10: Plan de trabajo. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Programa De Disefio

El presente programa de Diseflo, ha sido realizado en base a investigaciones

previas, detectando premisas, condicionantes y requerimientos que afectaran tanto de

manera directa como indirecta en la solucion de la problematica.
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u! O
o|loo|o -
o|[T]|o

CONDICIONANTES PREMISAS

@ Debe ser funcional para el rango
etario de 18 a 26 afos

® Debe ser facil de colocar

Usuario Consumidor

Medio ambiente

e la medicacion
roducto para tratarse

@ Debe soportar
Agentes externos sudoracion.

® La medicacidn débe estar protegida
de agentes exterfios

ua, humedad y

etar los principios de
Producto sustentabilidad ambiental

@ Permitir el movimiento

@ Debe llevar la informacién necesaria
de uso y prospecto

@ Estéticamente discreto

@ Debe poder aplicarse a cualquier
parte del cuerpo a partir del torso
en adelante

be tener costo economicamente

Proceso
s simples
itir la separacion de sus
b rmacion necesaria
Packaging

REQUERIMIENTOS

Intuitivo

Formas simples

Utilizacion de texturas para favorecer colocacion.
Fijacion a partir de adhesivo/ encastre/ ajuste.
Utilizacién de material hipoalergenico

Estética discreta

Contemplar percentiles ergonomicos compatibles
con las acciones de una mana‘promedio de argentina
de rando etario de 20 a 30 afos. E

® Considerar que puede no haber la asistencia de
parte de medicos '

(XX N XK NN ]

® Utilizacion de materiales biadegradables
® Evitar materiales contaminantes

@ La propuesta debe contener un proceso de separacion
manual para comenzar con su etapa de degradacion.

@ Posibles materiales: Algodén, TPU, lino

Utilizacion de materiales impermeables TPU, tejido
'C, Olefina, entre otros.

fijacion en base a entiles ergonamicos.

® De material hipoalergeni

]

No debe transferir contaminantes, toxicos que
pueden afectar a la salud.

Colores psicologicamente befecisiosos (azul, blanco)
Llevar nombre y dosis de medicacion en el producto
Utilizar materiales flexibles ( lycra - spandex )
Utilizar espesores mayores en sectores de mayor
contacto.

spesores mayores en sectores de mayor

ion mediante capsula o barrera

® Considerar los o materiales.

® Adhesivo como barrera para ca|
formando un sello.

@ Aprovechamiento de recursos a partir.de-matrices

@ Materiales terciarizados .

@ Maquinaria y material disponible en la localidad

@ Combinar materiales que permitan resquardar la
intregridad de la medicacion y comodidad al usuario.

L Cada parche debe estar cubierto con una pelicula
protectora.
ontener modo de uso, prospecto y dosificacion
ilizacian de colores tales comao: blanco, azul, piel
srtlifa"si;ue faciliten su identificacion.

Figura 11: Programa de diseiio. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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Concepto De Diseiio

Figura 12: Concepto de disefio. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Como concepto de disefio se tomo en primera instancia, el propdsito del cambio
de habitos en el desecho del producto. Cada palabra utilizada guia hacia una busqueda de
conciencia a través de una satisfaccion en una necesidad ambiental y propia de los
usuarios.

Como simpleza, nos referimos al uso de formas simples, que el usuario pueda

comprender facilmente, asi como también en un uso de elementos de cantidad minima
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que de la misma manera cumpla eficazmente el proposito, siendo en este caso el de
colocacion y fijacion del dispositivo.

Metanoia es el titulo escogido, que regira el presente trabajo, se basa en una
palabra unica que resguarda gran significado, siendo la transformaciéon de la forma de
pensar, sentir, vivir y hacer de una persona. Con esto queremos hacer hincapié¢ en la
busqueda de un dispositivo que genere un impacto positivo en el ambiente, reduciendo
los desechos contaminantes y generando conciencia.

El objetivo de esta propuesta es generar un cambio significativo a partir de la
simpleza del buen disefo, brindandole al usuario la oportunidad de comenzar
simbdlicamente, con su grano de arena, que producird grandes cambios en la sociedad y
el ambiente. Haciendo hincapié¢ en materiales sustentables, la simpleza de la forma y una
estética simple, para de esta manera fomentar el uso de una alternativa beneficiosa y

accesible para los consumidores.

Generacion De Propuestas de Disefo

En esta fase se exploran diferentes alternativas de Soluciones de Disefio en base
a lo planteado anteriormente, Programa de Disefio, concepto y problematica.

Como método de exploracion, se utiliza dibujos, bocetos, esquemas como primera
instancia para una vez determinada las bases, otorgarle mayor detalle en un modelado 3D
y renderizado para una mayor conceptualizacion.

A continuacion, se muestra la busqueda a modo de bocetos, junto a una respectiva

explicacion y posterior conclusion.
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Imagen 1: Sintesis de esquemas de alternativas. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

En primera instancia se realizd una busqueda de formas simples que
proporcionara una colocacion rapida, sencilla e intuitiva para el paciente, teniendo en
cuenta que se busca flexibilidad por parte del material y movimiento en el usuario.

Sumado a lo mencionado anteriormente, se indago sobre alternativas a la
disposicion de la medicacion, llegando al resultado de realizar un cambio de estado,
utilizar la medicacion en capsulas las cuales ante la presion comenzara a dosificar el
contenido.

Una vez analizado el estado de la medicion, se realizd bocetos sobre como

contener dichas capsulas.
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Imagen 2: Sintesis de esquemas de alternativas. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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Al margen de esto, se llego al resultado de formar un contenedor con adhesivo de
mayor espesor, que ademas de fortalecer la fijacion en aquellos sectores que lo priorizan,
formara una contencion sellando asi el contenido entre la piel y el dispositivo.

De esta manera, obtendremos una barrera de proteccion interna ademas de contar
con la lamina impermeabilizante externa.

Posteriormente a esta busqueda, se procede a realizar maquetas y pruebas para
determinar qué forma es mayormente beneficiosa teniendo en cuenta lo mencionado

anteriormente.

Conclusion parcial propuesta 1

La idea de esta propuesta, es si bien mantener la misma estructura clasica de los
parches de Fentanilo, reforzar y sellar la medicacién mediante bioplastico, mediante la
formacion de una barrera impermeable que permita la separacion de los materiales para
su tratamiento posterior a ser desechado.

En cuanto a la estética, mantiene una forma geométricamente simple (una gota),
junto a una pequefia pestafia la cual intuitivamente indica la seccion de agarre para su
colocacion y extraccion. Se mantiene la gama de colores de los marrones, vulgarmente
hablando “color piel”, de esta forma mantenemos la discrecion y la textura del material y

sobre relieve de la capsula de bioclastico, seran los identificadores al tacto del dispositivo.

Figura 13: Propuesta 1. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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Conclusion parcial propuesta 2

La propuesta presenta una mayor superficie de contacto, con un disefio rectangular
sin aristas vivas y extremos redondeados, se optd por multiplicar la zona de colocacion
que ademas agrega mayor fijacion gracias a las curvaturas del disefio.

Manteniendo la materialidad y acabado, en este caso se disefio una barrera
contenedora de medicacion a partir del mismo material que la capa externa. Formada a
partir de tejidos impermeables, la idea de esta propuesta es la minima utilizacion de
materiales, resolver la funcion de contener la medicacion a partir de un mismo material,

de esta manera otorgamos impermeabilidad externamente como internamente.

Figura 14: Propuesta II. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Conclusion parcial propuesta 3

Se presenta una nueva propuesta morfoldégicamente, el concepto en forma de cruz
se debe a generar ademas de una mayor superficie de contacto, una traccion entre los
extremos, de esta manera refuerza la fijacion sin dejar de lado la flexibilidad y extension
por parte del material. A demas de esto, obtenemos mayores posibilidades de colocacion
y extraccion del dispositivo gracias a sus cuatro extremos.

Internamente, se opt6 por utilizar un material impermeable y el adhesivo como
barrera para sellar la zona de contacto de medicacidon con la piel, en cuanto a la
medicacion se encuentra en forma de capsula elaborada a partir de gelatina la cual se debe
generar presion para explotar el contenedor y asi liberar la dosificacion. Externamente se

mantiene la capa impermeable eléstica.
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A 4

Figura 15: Propuesta II. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Produccion De Maquetas

Luego de la presentacion de las propuestas de disefio, se desarrollo una etapa de
maquetacion, no obstante, al tratarse de elementos y medicacién opioide que no se
encuentran al alcance y disposicion abierta, se trabajé con materiales farmacéuticos
disponibles, por este motivo, la funcidn principal fue comprobar dimensiones, ergonomia
y morfologia de las mismas.

Esta investigacion reflejo interesantes analisis y resultados de los cuales se
desprende la propuesta final, elegida para dar solucién a la problematica planteada en el

presente trabajo final de grado.

|

Imagen 3: Produccion de maqueta. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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Propuesta Final

La propuesta final se compone de cinco elementos, capa externa elastica e
impermeable, capa intermedia formada a partir de bioplastico, capsula vegetal con dosis

de medicacion, membrana polimérica para control de liberacion y capa adhesiva

(protegida por un papel impermeable).

Figura 16: Propuesta final. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Se escogid dicha morfologia (gota), ya que se pretendia utilizar una forma ya
familiarizada, simple y de igual manera el tipo de sistema adhesivo clasico del parche, de
esta manera tendra una aceptacion mas rapida y un entendimiento de su funcionamiento/

colocacion.
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Figura 17: Propuesta final. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

En sintesis, se busco una rapida recepcion por parte del usuario, y externo a este,
el funcionamiento y disefio se compone de un sistema complejo.

Como buisqueda ante la problematica de utilizacidon y posterior desecho, se llego
alaresolucion del uso de materiales biodegradables y un sistema de separacion por partes,
donde se divide la medicacion del resto del sistema para facilitar el tratamiento post

desecho.

Figura 18: Propuesta final. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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Figura 19: Propuesta final. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

Comparacion con el producto actual disponible en el mercado

IMPACTO AMBIENTAL Negativo Positivo
RIESGO DE EXPOSICION Alto Bajo
IDENTIFICACION Dificil Facil
VIDA UTIL Indeterminado 1 a5 meses
FIJACION Debil Firme
VENTAIA Accesible Sostenible-sustentable

Figura 20: Propuesta final. Fuente: Elaboracion Propia (2021).

*Para mayor informacion sobre los materiales utilizados dirigirse a Anexo 4
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Impresion / Presentacion

El 23 de septiembre, 2013, La Administracion de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) esta exigiendo que se cambie el color en
el texto de los parches analgésicos Duragesic (fentanilo) para que se puedan ver mas
facilmente. Esto es parte de un esfuerzo para evitar la exposicion accidental a los parches,
que pueden causar dafios graves y la muerte en nifios, mascotas y otros. Se estan
solicitando cambios similares para los parches de Fentanilo genérico.

Por este motivo, se disefié una impresion sutil pero identificable, siendo el aspecto
mas importante la utilizacion de texturas y del sistema de capsula para evitar los puntos
mencionados anteriormente, se agrego la impresion al producto para aquella persona que
no conozca el sistema/ parche, identifique facilmente que se estd tratando con un

dispositivo medicamentoso.

Figura 21: Disefio de impresion. Fuente: Elaboracion Propia (2021).
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DEFINICION TECNICA

SECCION A-A

Figura 22: Medidas del parche compuesto. Fuente: Elaboracion Propia (2020).

Proceso de elaboracion

1) En primera instancia se cuenta con un procedimiento continuo de alimentacion
de la tela biodegradable y el agregado de un revestimiento con adhesivo.

2) De forma continua, se realiza el termoformado para la contencion de la capsula a
partir del bioplastico (el cual quedara en plancha).

3) Una vez obtenidas las partes se procede al sellado de la capsula de medicacion
con la misma en el interior y la membrana polimerica.

4) Luego, mediante un troquel se desprende el material restante, de esta manera los

dispositivos son insertados en moldes para pasar a la posterior etapa.
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5) Por ultimo, son colocados sobre el papel kraft el cual se desbovina de manera
continua y se agrega adhiere a la tela con el adhesivo ya impregnado.
6) Por ultimo pasa por una troqueladora que le da la forma final y se envasa.

De esta manera forman un paquete sin intervencion de externos. De manera
conveniente, en la segunda estacion de sellado, la region superior e inferior de los papeles,
sella simultaneamente dejando dentro de ella, el parche ya compuesto.

El procedimiento es continuo como resultado de la formacion de parches y
dosificacion que ocurre de una manera sincronizada y/o simultanea.

El método también incluye un paso de corte de separacion, en el que tiene lugar

un ejercicio de corte transversal para separar las bolsas selladas.

Magquinaria necesaria
1. Termoformadora
Desvobinadora

Troqueladora automatica

Selladora

wok »bN

Sistema de alimentacion continuo

Proceso de separacion para tratamiento de desecho

Como objetivo principal, se buscé un cambio de materialidad para favorecer el
tratamiento de desecho del dispositivo. Seguimos encontrdndonos con un producto
clasificado como residuo patdogeno y que no puede tratarse en un hogar en su debida
forma, no obstante, se proponen materiales biodegradables ya que una vez tratada la
sustancia sea mas favorable al medioambiente el desecho del resto de las partes mediante
el diseno de una separacion del farmaco del resto del parche, a travez de capas
impermeables y selladas imposibilitando el contacto del opioide del resto de los

materiales.

Metodologia de desecho en hogar
Por parte del usuario, para evitar la exposicion una vez abierta la capsula, se
recomienda plegar el dispositivo y depositarlo en contenedores patdogenos en los puntos

amarillos o SIGRE maés cercanos.
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Actualmente nuestra ciudad no dispone de estos puntos, frente a esta situacion, se
propone la separacion de las partes cuidadosamente, utilizando guantes y desecharlo en
una bolsa de separacion de polietileno de 60X90 cm, de 120 micrones de espesor, de color
rojo que, una vez llenas, se cierran herméticamente con un precinto de seguridad.para ser
recolectado por recolectores de basura (los dias martes y jueves donde se tratan dicho tipo
de residuos).

El resto del producto, se podra tratar sin problema alguno en cualquier vertedero
junto a su envoltorio.

En Cérdoba funcionan dos plantas de tratamiento de residuos patéogenos, una en
camino a Capilla de los Remedios km 692, Toledo, y otra en Villa Maria, que concentran
el tratamiento de la totalidad de los desechos. Se utilizan autoclaves, de 1,5 metros de
diametro y seis metros de largo, que esterilizan los residuos mediante el uso combinado
de vapor y presion. Los restos quedan descontaminados, luego se recicla como el resto de

los residuos.

Definicion Tecnica

Nombre comercial del producto: BF-DOSE

Descripcion: La propuesta consiste en un dispositivo de aplicacion via
transdermica, que sirve para transferir medicacion, en dosis individuales segliin el peso
del paciente, para su consumo en hogares, instituciones/ hospitales, tanto en interiores

como exterior.

Materia prima Poliester biodegradable

Color Beige con impresion en tinta ecologica
Dimensiones 40x40x6mm

Capacidad 25/50/75/100 microgramos
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Analisis De Costos

PRODUCTO FINAL (calculado en base a una produccion de 1000 piezas)
*Elaboracion de capsula con medicacion (Quimica Cordoba S.A.)

Capsula N° 1 y 3 vegetal

(presentadas en bolsas de 1000 unidades)

Costo por unidad $3.5

*Polietileno biodegradable (Textiles Mayor SRL)
Ancho de bobina: 150cm

Largo: 10metros

Peso nominal 133 gramos por metro cuadrado

Costo por vobina $9100

* Adhesivo a base de caseina

Ancho de bobina: 150cm

Largo: 10metros

Peso nominal 80 gramos por metro cuadrado

Costo por vobina: $8900

*Contenedor de capsula

Plastico biodegradable PLA

Placa de PLA (Imm espesor) 122X244cm

Costo por placa $3.950

Proceso de termoformado (Plasticos Boulevares)

En el caso del proceso no se logro obtener un presupuesto confirmado, pero
aproximadamente se obtuvo un estimativo de proceso de termoformado con materia
prima ya incluida.

Cantidad minima 1000 unidades

Costo por placa $720
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*Membrana Polimerica
Polipropileno Reciclable
Ancho de vobina 1.5m
Largo del bobina 10m
Peso: 20gr por cm cuadrado

Costo por bobina $8.900

Proceso Troquelado

*Cobertura Papel Kraft impermeable
Ancho de bobina 1.5m

Largo 10m

Peso 80gr por cm cuadrado

Costo por bobina $5600

$40.670 presupuesto total para la fabricacion de la propuesta sustentable de
parches, dentro de una produccion de 1000 unidades, Costo por Unidad $40.67
*Estimacion de costos realizada en base a una propuesta sin impresion y sin el

agregado del farmaco.
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En continuidad a lo mencionado anteriormente, y pasado un tiempo de reflexion,
se tomo la decision de redisefar sus caracteristicas tanto funcionales como productivas
ante la situacion que enfrentemos. Nos encontramos en un mundo conflictivo donde las
variables mundiales se han modificado incluso al mundo que dejo la pandemia. Si
pensamos en el ciclo de vida del producto, nuestra situacion actual desde el punto de vista
de la conservacion del medio ambiente e inclusive actualmente la Argentina se encuentra
en escases de recursos naturales para su utilizacién anual, no nos permite desarrollar
productos de consumo que seguin su uso se definen como productos de “usar y tirar”, por
lo que esta nueva perspectiva e intencion de disefio nos permite pensar y desarrollar la

extension de su uso, es decir su ciclo de vida y de esta manera reducir su impacto.

Propuesta final Modificada

Redisefio

Se reemplaz6 la materialidad de los siguientes items:

1. capa externa elastica e impermeable

2. capa intermedia formada a partir de bioplastico, capsula vegetal con dosis
de medicacion

3. capa adhesiva (protegida por un papel impermeable).

4. Se propone la estética clasica del contenedor en terminacion translucida,
y la opcidn de personalizar su apariencia externa segun las preferencias de los usuarios

(variedad de colores).

Objetivos

Retomando lo mencionado anteriormente, el principal objetivo de redisefio es la
reduccion de la produccion de desechos de residuos patogenos a partir del cambio de
materialidad, permitiendo reutilizar el contenedor de dosis y al mismo tiempo reducir la
cantidad de piezas en el disefio, tercerizar la produccion del filtro dosificador y eliminar
la necesidad de un disefio en impresion para su facil reconocimiento, manteniendo los

objetivos iniciales y atacando las problematicas planteadas.
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Figura 23: Propuesta modificada explotada. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Antes-Despues

=

Cant. de piezas

Cuatro

Tres

impermeable)

Dimensiones 50mm de diametro 30mm de diametro

Vida util Desechable (Un solo uso) 5 afios (Reutilizable)
Materialidad Poliester biodegradable Silicona de grado medico.
Acabado Un solo formato (version de fabrica tela Variantes de color

Figura 24: Cuadro comparativo. Fuente:

Zanoni Luz Maria

Elaboracion Propia (2022).
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Materialidad

Silicona de grado medico

La silicona es un material muy versatil que se utiliza ampliamente en muchas
industrias. Durante los tltimos 60 afios, la silicona de grado médico ha sido un material
de eleccion para los fabricantes de equipos originales de dispositivos médicos, y la
cantidad de aplicaciones complejas y criticas para la seguridad en este campo continua
creciendo, desde dispositivos quirurgicos e implantes hasta aparatos ortopédicos, protesis
y mas.

Esto garantiza que este material ha sido disefiado para usarse de forma segura
dentro del cuerpo humano durante largos periodos de tiempo. La silicona de grado médico
es hipoalergénica, no contiene latex ni contiene toxinas, y tampoco es porosa, por lo que
es resistente al crecimiento bacteriano. Es un material inodoro e incoloro que pertenece
al grupo de los polimeros. Su principal componente es el silicio (de ahi su nombre), uno
de los elementos que mas abundan en la tierra. Cuando el silicio se somete a un proceso
quimico con otros elementos como el oxigeno, el carbono y el hidrégeno, se forma la
silicona.

Entre la silicona y la silicona de grado médico hay una diferencia muy importante.
Que una silicona sea denominada de grado médico significa que ésta ha sido aprobada y
examinada, por la FDA (Food and Drug Administration o Administracion de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos) para su biocompatibilidad y de esta
manera corroborar que no tiene otros aditivos e ingredientes de composicion que si que
se emplean en la fabricacion de cauchos orgéanicos y siliconas normales. Este material se
usa para infinidad de cosas dentro de la medicina, como para prdtesis mamarias,
dispositivos subdérmicos, catéteres... Esto es gracias a sus propiedades no toxicas e
inertes. Ademas, la silicona no es porosa por lo que es resistente al crecimiento bacteriano,

una gran diferencia frente a los tampones (que si son porosos).
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Figura 25: Cuadro comparativo. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Caracteristicas

1. Biocompatibilidad
Debido a su inercia quimica, las amplias variedades de tecnologias de silicona
tienen un excelente nivel de biocompatibilidad, lo que las hace seguras para su uso en

aplicaciones quirurgicas.

2. Durabilidad

Los enlaces que forman la estructura quimica de la silicona son extremadamente
fuertes, lo que da como resultado altos niveles de durabilidad del material. Como
resultado, los materiales de silicona brindan una fuerte resistencia contra condiciones
externas agresivas, incluida la radiacion UV, el oxigeno y una amplia gama de
temperaturas.

Los profesionales médicos requieren equipos y dispositivos que puedan soportar
las duras realidades de su entorno, que incluye las condiciones extremas de sus procesos
de esterilizacion. La silicona de grado médico se mantiene bien cuando se esteriliza con
una variedad de métodos, desde autoclave y soluciones quimicas hasta irradiacion gamma
y mas. Si bien se sabe que otros plasticos se degradan, colorean y se dafian con el tiempo,

la silicona se mantiene estable.
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3. Comodidad

Cuando el cuerpo de un paciente ya esta bajo mucho estrés, lo tltimo que un
médico quiere hacer es ponerlo a través de mas traumas con procedimientos y equipos
incomodos. El uso de silicona de grado médico en cualquier parte del dispositivo que
interface con la piel del paciente (e incluso la mano del cirujano) es una excelente opcion.
Esto no solo es importante para los equipos, como los catéteres, sino también para los
implantes a largo plazo, como los stents y los marcapasos, y para las tecnologias que se
usan fuera del cuerpo, como protesis, wearables y mascaras respiratorias. La suavidad de
silicona también lo convierte en un material adecuado para productos de cuidado de
heridas de bajo trauma, como vendajes y cintas quirurgicas. El uso de un producto de
silicona de grado médico con adherencia suave reduce la irritacion y la sensibilizacion

asociada con la eliminacién de los adhesivos médicos tradicionales.

4. Es inocua
Al estar fabricada con una silicona de grado médico 100% hipoalergénica, esta
libre de toxicos que puedan reaccionar con nuestro tejido causdndonos problemas de salud

dermatologicos.

5. Es econdémica

La silicona es un material muy resistente. Resiste temperaturas extremas de -60°
a incluso 250°C y tiene gran resistencia a la deformacion por compresion. Por eso nos
permite poder hervirla para esterilizarla un gran nimero de veces y que aun asi nos siga

siendo util.

6. Socialmente responsable y no contaminante

Debido a su estructura quimica no biodegradable, la silicona no produce
subproductos dafiinos, independientemente de las condiciones ambientales a las que esta
expuesta. Esto no solo hace que el impacto ambiental de la silicona sea minimo, sino que
también garantiza que el impacto ambiental de los dispositivos protegidos con materiales

a base de silicona sea extremadamente bajo.
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Adhesivo en contacto con piel

3M Nexcare es una linea de apositos transparentes estériles.

Compuesto por una barrera semipermeable, que permite el ingreso de O2 y la
salida de CO2, presentan un sellado de 360 grados, estan fabricados con un material
transparente y transpirable y ofrecen una proteccion excepcional contra el agua, la
suciedad y los gérmenes que podrian provocar una infeccion.

Disefiados para mantenerse pegados en condiciones de humedad y para mantener
alejada el agua. Estan fabricados con un papel protector, ofrecen gran comodidad durante
todo el dia, una pelicula clara y almohadilla acrilica compuesta de un polimero hidrofilico.

Su adhesion balanceada de excelente desempefio que cuida la piel del paciente,
protege la piel en riesgo de dafio debido a roce, friccion o incontinencia. Son seguros para
el paciente, ya que son libres de latex y poseen un adhesivo hipoalergénico, para reducir
asi las posibilidades de reacciones alérgicas.

En nuestro caso, utilizamos los beneficios del adhesivo y como agregado a nuestro
propodsito y funcionalidad, se reemplaza en el disefio la almohadilla por un filtro
dosificador, de esta manera obtenemos un aposito de doble contacto con las prestaciones

necesarias para la practica y uso diario.

aqua clear MAXI

Imagen 4: Apésitos 3M nexcare. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Vida util
El Aposito asegura el area con Gluconato de Clorhexidina, el cual brinda
proteccion para disminuir el riesgo de infecciones hasta por 7 dias, protege con una

barrera impermeable durante 12hs.

63
Zanoni Luz Maria



Trabajo final de grado

Figura 26: Propuesta modificada. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Zanoni Luz Maria
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Comercializacion

Se presenta el producto externo siliconado como un producto de uso duradero y
de una compra, el cual se comercializa con capsulas que contienten la dosis necesaria para
el tratamiento y el adhesivo junto al filtro por separado, siendo estos ultimos productos
clasificados seglin su uso de usar y tirar, ya que estamos hablando de un producto de uso
oncoldgico/farmacéutico los cuales no se pueden reutilizar.

Que contiene ¢l envase

1. Contenedor externo siliconado
2. Blister de Siete capsulas de medicacion
3. Siete apositos adhesivos de doble contacto y filtro dosificador

empaquetados por separado.

4. Folleto informativo con modo de uso y ficha técnica

Los productos mencionados anteriormente estan disponibles a la venta por

separado.

Q\

A

N

ARSERA

Figura 27: Comercializacion. Fuente: Elaboracion Propia (2022).
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Figura 28: Variantes de acabado. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Definicion técnica

Proceso de elaboracion

1. En primera instancia se cuenta con el desarrollo del contenedor de silicona,
a partir de una matriz de moldeo por inyeccion liquida con el material del material
correspondiente. La misma contiene una matriz hembra y macho donde tomara la forma
final una vez que el material adopte la temperatura ambiente y expulse por aire
concentrado.

2. Una vez obtenido, se sella y envasa para su comercializacion. De esta
manera forman un paquete sin intervencion de externos.

3. Los apositos adhesivos de doble contacto fabricados por la marca 3M,
exclusivamente para nuestra empresa, se producen en conjunto al filtro dosificador, los

cuales cuentan con un papel impermeable para retirar al momento de usar.

66
Zanoni Luz Maria



Trabajo final de grado

Magquinaria necesaria
l. Matriz

2 Maiquina de moldeo por inyeccion
3. Selladora
4

Envasadora

Proceso de separacion de residuos

Como objetivo principal, se buscé un cambio de materialidad para favorecer el
tratamiento de desecho del dispositivo. Seguimos encontrandonos con un producto
clasificado como residuo patdégeno y que no puede tratarse en un hogar en su debida
forma, no obstante, se proponen materiales con un mayor ciclo de vida, hipo alergénico
como punto de partida a transformar una mentalidad y concepto de consumo de “usar y
tirar”. Una vez administrada la sustancia, las mismas caracteristicas de la materialidad del
producto facilita su separacion y posterior tratamiento. De este modo el contenedor
externo sera esterilizado mientras que el resto de las partes, al ser clasificadas como
residuos patogenos ya que han estado en contacto con una sustancia medicamentosa,
requiere otro tipo de tratamiento, de intensa y especificas medidas que, a diferencia de la
silicona, la cual su composicion permite esterilizar en el hogar, el resto de los materiales

requieren ser manejados por personal capacitado.

Metodologia de desecho en hogar

Por parte del usuario, para evitar la exposicion una vez abierta la capsula, se
recomienda separar el conetenedor externo siliconado del filtro, una vez realizado plegar
el dispositivo y depositarlo en contenedores patogenos en los puntos amarillos o SIGRE
mas cercanos.

Actualmente nuestra ciudad no dispone de estos puntos, frente a esta situacion, se
propone la separacion de las partes cuidadosamente, utilizando guantes y desecharlo en
una bolsa de separacion de polietileno de 60X90 cm, de 120 micrones de espesor, de color
rojo que, una vez llenas, se cierran herméticamente con un precinto de seguridad para ser
recolectado por recolectores de basura (los dias martes y jueves donde se tratan dicho tipo
de residuos).

En Cérdoba funcionan dos plantas de tratamiento de residuos patdégenos, una en

camino a Capilla de los Remedios km 692, Toledo, y otra en Villa Maria, que concentran
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el tratamiento de la totalidad de los desechos. Se utilizan autoclaves, de 1,5 metros de
didmetro y seis metros de largo, que esterilizan los residuos mediante el uso combinado
de vapor y presion. Los restos quedan descontaminados, luego se recicla como el resto de
los residuos.

El resto del producto, se esterilizara en el hogar o lugar de preferencia colocandolo
en agua a punto de ebullicion (100°C), durante 3 minutos y dejar secar. De esta manera

estard listo para su nueva utilizacion.
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Produccion De Prototipo

Imagen 5: Produccion de Prototipo. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Situacion de uso

Imagen 6: Situacion de uso. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Zanoni Luz Maria
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Ficha Técnica

Nombre comercial del producto: DATHYA

Figura 29: Propuesta modificada. Fuente: Elaboracion Propia (2022).

Descripcion: La propuesta consiste en un dispositivo de aplicacion via
transdérmico, que sirve para transferir medicacion, en dosis individuales segun el peso
del paciente, para su consumo en hogares, instituciones/ hospitales, tanto en interiores

como para exteriores, en su utilizacion diaria.

Materia prima Silicona de grado medico

Color Translucido con variantes en color.
Dimensiones 32x32x4mm

Capacidad 25/50/75/100 microgramos
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Figura 30: Plano técnico de capsula. Fuente: Elaboracion Propia (2022).
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Figura 31: Plano técnico de filtro dosificador con adhesivo 3M. Fuente: Elaboracion

Propia (2022).
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Analisis de costo

Producto final (calculado en base a una produccion de 1000 piezas)
*Elaboracion de capsula con medicacion (Quimica Cordoba S.A.)

Capsula N° 1 y 3 vegetal

(presentadas en bolsas de 1000 unidades)

Costo por unidad $3.5

*Aposito Tegaderm 3m (x1000 unidades)

Aposito adhesivo doble faz, incluye filtro dosificador y papel envoltorio
impermeable

Cantidad minima 1000 unidades

Costo por unidad $9.5

*Molde de aluminio (volumen medio de produccion de aproximadamente 1000-
5000 unidades).

Precio estimativo basado en productos similares disponibles en el mercado

Costo por matriz de inyeccion $7.299

*Proceso de inyeccion (Plasticos Boulevares)

En el caso del proceso no se logrdé obtener un presupuesto confirmado, pero
aproximadamente se obtuvo un estimativo de proceso de moldeo por inyeccidon con
materia prima ya incluida y mano de obra.

Cantidad minima 1000 unidades

Costo por unidad $75

$95.299 presupuesto total para la fabricacion de la propuesta sustentable de
parches,

dentro de una produccion de 1000 unidades, Costo por Unidad $95,29

*Estimacion de costos realizada en base a una propuesta sin packaging y sin el
agregado

del farmaco a la capsula.
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Comparacion de precio con productos del mercado

o Durogesic Matrix 50 microgramos/H
Comerdializado Parches Transdermicos
5 Parches
CN 662585

Precio Venta Publico @
29.25€

PVL 18.00€

Imagen 7: Parche Transdérmico Fentanilo. MUH (FV), 07/2014.

https://www.vademecum.com/medicamentos/durogesic-matrix-7518.html (2022).

Copyright [2014] por Jansen, Reimpresion autorizada.

*Precio de mercado en euros
unidades)

$8.307 (precio en pesos por cinco

(Producto comercializado en Euros, cotizacion realizada con Euro a $284 pesos

6/8/2022)

Tiras Nexcare Aqua Waterproof, Surtidas, 14/Pack
Marca: Nexcare
L2 8 & 8 4 1 valoracién

G

4°9€ 14,59¢ / unidad)

Precio final del producto
Nueva & De segunda mano (3) desde 4,94 € + 22,61 € de envio

Considera un producto similar

Hansaplast - Universal - Parches resistentes a agua - 1 x 20 unidades
s e deodr (199)

EUR 3,52 (0,18 €/unidad)

¢ Climate Pledge Friendly

&

Marca Nexcare
Material Caucho
Pasa el ratén por encima de la imagen para ampliarla Tamaiio 14 Unidad (Paguete de 1)
Pesa del producto 0.01 Kilogramos
Forma del producto Tiras

Disponible a un precio mds bajo en otros vendedores que tal vez no ofrezcan envio de Amazon Prime gratis.

A2 €1a.99¢ / unidad)

Entrega por 22,61 € entre el
11 - 18 de agosto

@ Enviar a Argentina

En stock.

Cantidad: 1~
Afadir a la cesta

Comprar ahora
@ Transaccion segura

Envio desde Amazon
vendido por Amazon

Politica de devoluciones: Se
puede devolver en un plazo de
30 dias a partir de la fecha de
recepcion

) Afiade un ticket de regalo

e Eellitn Lae

Imagen 8: Tiras Nexcare Aqua Waterproof. Amazon, 06/2015. (2022). Copyright [2015]

por Amazon, Reimpresion autorizada.

*Precio de mercado en euros
unidades)

$1.420 (precio en pesos por cinco

(Producto comercializado en Euros, cotizacion realizada con Euro a $284 pesos

6/8/2022)

Zanoni Luz Maria
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Conclusion parcial de costos

Basandonos en los costos obtenidos anteriormente y comparandolos con los
actuales, podemos notar un incremento en los costos, debido a que, estamos ante una
produccion donde el proceso productivo, la materia prima y las herramientas necesarias
para su desarrollo son costosas, sin embargo, los costos se equivalen debido a que la
produccion de los contenedores siliconados sera menos ya que su vida util serd mayor a

comparacion del disefio anterior.
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Memoria Descriptiva Y Conclusion

El presente trabajo final de grado, se desarrollo con el objetivo de abordar la
problematica del impacto que ocasiona la metodologia del tratamiento de desechos de
parches de fentanilo.

Se inicio con la recopilacion e investigacion de datos basados en tesis, libros,
articulos y fuentes existentes, en base a lo recolectado, realizaron entrevistas a pacientes,
usuarios y profesionales donde obtuvimos como resultado patrones de insatisfaccion y de
conducta a la hora de utilizar dichos elementos.

En base a la informacion recopilada y conclusiones extraidas, se decidié enfocar
la propuesta en funcidn de responder a ciertas inquietudes y puntos clave que se hicieron
notorios en la practica del tratamiento via dérmica, teniendo como consideracion
fundamental la materialidad y el comportamiento/ desarrollo de actividades del usuario.

Una vez plasmado las intenciones, se realizd una investigacion de posibles
materiales, ponderando los potenciales y de manera simultdnea, se llevd a cabo un
desarrollo morfologico de propuestas y basados en los mencionados, se investigaron
procesos productivos, matriceria, etc. que fuera conveniente y correspondiera a lo
estipulado en el programa de disefo.

Por este motivo, se escogid el desarrollo de un parche, elaborado en poliéster
biodegradable, mediante el cual, internamente contiene un sistema de presion para liberar
el activo, realizado a partir de PLA y una capsula vegetal que contiene la dosis de
medicacion.

El objetivo del desarrollo del sistema, fue la busqueda de una separacion de la
medicacion para poder ser reciclado, sin dejar de lado el aspecto psicologico que afecta a
los pacientes al llevar el mismo todo el tiempo expuesto en algunos casos y sumado a esto
el posible riesgo de exposicion en el caso de caerse o perder el parche.

La utilizacion de materiales reciclables/ biodegradables cumplen con la finalidad
de fomentar y tomar conciencia del impacto que se genera al medioambiente, de esta
manera incorporamos un dispositivo fabricado a partir de materias primas organicas que
posterior a su uso pueden ser desechados y en el caso de ser residuos patdégenos, no
generar gases contaminantes. De este modo, se cumple con el objetivo principal del

proyecto, la concientizaciéon del impacto y el cambio en el hdbito de las personas,
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posibilitando de esta manera, una alternativa que no dafie a nuestro entorno y cumpla su
rol de forma efectiva.

Uno de los requerimientos mas importantes que se plantea en el programa de
disefio es el uso intuitivo que propone en el producto; de alli se desprende la morfologia
del parche, donde se continua con formas sencillas y facilmente aceptables, con detalles
que hacen hincapié en la forma de uso. De esta manera, se contemplan dimensiones para
el tamafio del brazo de un adolecente a una persona mayor, al contener una capsula,
permite reducir considerablemente su tamafio y variar unicamente la dosis interna sin
perder la capacidad de dosificacion (de 25, 50, 75 y 100 microgramos).

Su morfologia responde al aprovechamiento de los materiales y generacion de sus
matrices productivas. Se logro una propuesta innovadora en lo que respecta al modo de
transferir la dosis y proteger la misma de la exposicidn, teniendo en cuenta su posterior
desecho.

En referencia a la hipotesis planteada al comienzo del trabajo, donde se planteaba
una contencion para la medicacion sustentable, que generara conciencia y ademas
brindara comodidad y seguridad, se puede afirmar que se ha llegado a un producto que
cumple con los objetivos y expectativas propuestas, teniendo en cuenta la materialidad,
el mercado y competencias existentes.

Este trabajo presenta numerosas limitaciones en cuanto a la fabricacion de
prototipos en lo que respecta a la falta de insumos, su dificil acceso de comercializacion
y al tratarse de un opioide en cuanto a la manipulacion; los mismos fueron trabajados con
materiales que no son los adecuados, sin embargo, se tuvo en cuenta los diferentes
aspectos que debe cumplir la propuesta y como lograr comprobar aspectos dimensionales
y morfolégicos.

Por otro lado, seguimos ante la misma situacion en el tratamiento de desechos, en
la actualidad la cuidad de cérdoba no posee puntos amarillos o SIGRE, o en su defecto
algn tratamiento especializado para estos casos donde se estd operando con sustancias
peligrosas, por mas que existan normativas y leyes que lo regulen. Por lo tanto, ante esta
situacion, donde un paciente o persona no capacitada no es apta para la manipulacion de
dicha medicacion, se opto por darle la posibilidad al usuario que recicle las partes y los
mismos transportistas se encarguen en el dia acordado, de esta manera se identificara
facilmente en bolsas de color rojo al tratarse de un residuo patdégeno para poder ser

eliminados.
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Por estos motivos y analizando los costos y accesibilidad a los materiales, se
resuelve tomar la posicion como “organismo” facilitador, siendo mi persona, el inicio y
fin del ciclo de vida del dispositivo. De esta manera, el proceso productivo, podra
realizarse con los materiales propuestos y no necesariamente con los disponibles en el
mercado de Cordoba y de igual manera sus tecnologias. Asi, se podra utilizar el
bioplastico a base de algas, a excepcion de la dosis de medicacion provista por un
laboratorio farmacéutico. De igual manera, obtendremos el beneficio en el tratamiento de
desecho post consumo, al brindar la posibilidad de recoleccion y tratamiento del
dispositivo como ha sido planteado anteriormente, sumado a esto, considero de gran
aporte el brindar una posibilidad de mayor acceso y solucion a aquellos pacientes que no
lo disponen ya sea econdmicamente o en el mercado.

Para finalizar y a modo de conclusion se plantean los aspectos positivos mas
importantes de la propuesta, sustentabilidad, biodegradabilidad, uso intuitivo, seguridad
del paciente-consumidor, comodidad, posibilidad de manipulaciéon con una sola mano y
utilizacion de materiales que no requieren mantenimiento, destacando el inicio y cierre

de una economia circular al facilitar el acceso del producto a los usuarios y empresas.

Retomando a los objetivos planteados y pasado un tiempo de reflexion se decidid
reemplazar la materialidad del dispositivo externo, como objetivo principal se plantea una
concientizacion y uso responsable de los recursos por lo cual el reemplazo de un producto
de consumo clasificado en “producto de usar y tirar” por un producto duradero el cual el
paciente realizara una compra por largos periodos, reduce considerablemente la cantidad
de materialidad utilizada y ademas, el posterior tratamiento de desechos.

Nos encontramos en una situacion donde las variables mundiales se han visto
modificadas luego de la pandemia y aun no se han estabilizado, por este motivo, en
retrospeccion a lo planteado anteriormente y a la modificacion realizada afirmamos el
cumplimiento satisfactorio de los objetivos e hipotesis planteados, ya que no solamente
brindamos una solucion a la comodidad y economia del usuario, sino que también, se
ejerce una reduccion en el impacto ambiental.

En continuidad a lo mencionado anteriormente, y pasado un tiempo de reflexion,
se tom¢ la decision de redisefiar sus caracteristicas tanto funcionales como productivas
ante la situacion que enfrentemos. Nos encontramos en un mundo conflictivo donde las
variables mundiales se han modificado incluso al mundo que dejo la pandemia. Si

pensamos en el ciclo de vida del producto, nuestra situacion actual desde el punto de vista
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de la conservacion del medio ambiente e inclusive actualmente la Argentina se encuentra
en escases de recursos naturales para su utilizacién anual, no nos permite desarrollar
4 (13 b 99
productos de consumo que segun su uso se definen como productos de “usar y tirar”, por
lo que esta nueva perspectiva e intencion de disefio nos permite pensar y desarrollar la

extension de su uso, es decir su ciclo de vida y de esta manera reducir su impacto.
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ANEXO 1: Instrumentos de recoleccion de datos

Cuestionario de satisfaccion

Parches de fentanilo

Iniciar sesion en Google para guardar lo que llevas hecho. Mas informacion

En una escala del 1al 10%, donde 1 es insatisfecho y 10% satisfecho, como
describirias tu situacion actual en el uso de parches?

1 2 3 4 5 6 7 8 G 10

insatisfecho O O O O O O O O O O satisfecho

Ha sufrido incomodidades en la colocacion?
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Cuantos parches consume durante la semana?

Se siente incomaodo durante su utilizaciéon?

O Si, me siento observado
(O No, es natural para mi

(O si, me preocupa que se caiga

O Otros

Quisiera un parche mas discreto?

O si
(O No

Utilizaria un parche con disefo para su vida diaria?

Q si
(O No

Zanoni Luz Maria
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Se le ha perdido alguna vez un parche? O caido/ extraviado?

O si
O nNo

Considera que el parche debe tener algun distintivo?

Cuantas horas estas fuera de casa?

O Menos de 4hs
O Mas de 4hs

(O Masde 8hs

Zanoni Luz Maria
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Utilizas algun refuerzo para el parche?

() si
O Mo
O A veces

Le interesa el medio ambiente v el impacto que generan los residuos?

O Si, mucho

O Lo necesario

O Mo, no me preccupa

Le preccupa la metodologia de desecho actual?

() si
ONO

iConsidera que deberia de haber otra metodologia de desecho?

Si hubiese otra alternativa a los parches actuales estaria dispuesto a utilizarla?

O Si, por supuesto!

O Lo dudaria

ONO
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ANEXO 2: Resultados obtenidos del método de investigacion.

A continuacidn, se plantean los resultados obtenidos a travez de las encuestas realizadas

con la herramienta Google Forms.

1) Comportamiento al colocarlo

42 % 42 % 475

Porcentaje

]

Naturalidad Preocupacion Incomodidad

Comportamiento al colocarlo&nbsp;

2) Comportamiento en su actividad diaria 1% problematica 100% comodidad

Porcentaje

10 20 30 40 50 60 70 80

Comportamiento en su actividad diaria 1% problematica 100% comodidad
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3) Comportamiento frente al movimiento

/ Naturalidad: 21.0 %

Incomodidad : 79.0 %

4) Cantidad de veces que lo presiona

60

50

40

30

Porcentaje

20

10

53%

Ninguna Una vez Mas de una vez Utiliza refuerzos

' Cantidad de veces que lo presiona&nbsp;
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Por ultimo, en cuanto a las entrevistas de satisfaccion, los datos obtenidos fueron los
siguientes:

1) En una escala del 1 al 100%, donde 1 es insatisfecho y 100% satisfecho, como
describirias tu situacion actual en el uso de parches?

100

50

Porcentaje

N
(%)}

0 10 20 30 40 60 70 80 90 100

En una escala del 1 al 100%, donde 1 es insatisfecho y 100% satisfecho, como descri...

2) (Ha sufrido incomodidades en la colocacion?

5i:18.0%

Aveces: 35.0%

No: 47.0%
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3) (El parche se despega con frecuencia?

4) (Cuantos parches consume durante la semana?

Mas de 2:33.0%

1:56.0%

2:11.0%

Zanoni Luz Maria
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5) ¢Se siente incomodo durante su utilizacién?

50

41 %

35%

30

Porcentaje

20

10

Si, me siento observado No, es natural para mi Si, me preocupa que se caiga

| Se siente incomodo durante su utilizacién?&nbsp;

6) (Quisiera un parche mas discreto?

Zanoni Luz Maria
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7) ¢Utilizaria un parche con disefio para su vida diaria?

8) ¢Se le ha perdido alguna vez un parche? ;caido/ extraviado?

No: 44.0% ——

Siz 56.0 %

Zanoni Luz Maria
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9) (Considera que el parche debe tener algin distintivo?

Tal vez: 39.0%

No: 17.0%

51:44.0%

10) ;Llevas parches al salir de tu casa?

Zanoni Luz Maria

Siempre: 33.0 %
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11) ¢ Cuantas horas estas fuera de casa?

50
4%

40 39%
v 30
i
o
g

= 17%

10 I

0

Menos de 4 horas Mas de 4 horas Mas de 8 horas

" Cuantas horas estas fuera de casa?

12) ¢ Utilizas algiin refuerzo para el parche?
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13) ;Le interesa el medio ambiente y el impacto que generan los residuos?

No, no me preocupa: 5.9%

Lo necesario: 16.8%

Si, mucho : 77.2 %

14) ;Le preocupa la metodologia de desecho actual?

Zanoni Luz Maria
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No: 'Il.ox. \ S

Si: 89.0%

15) (Considera que deberia de haber otra metodologia de desecho?

Talvez: 18.0%

No: 6.0%

Si2 76.0 %
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16) ¢ Si hubiese otra alternativa a los parches actuales estaria dispuesto a utilizarla?

Si, por supuesto!: 100.0 %
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ANEXO 3: Legajo técnico

Se plantea el presente legajo técnico cuyos planos evidencian el potencial de escalabilidad
de la propuesta partiendo desde el dispositivo en conjunto a un desarrollo especifico en

cada una de sus partes.
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N.° DE 2
ELEMENTO N.° DE PIEZA DESCRIPCION CANTIDAD

1 Capsula Comercial 1

2 Capa adhesiva dosificadora Silicona de grado medico 1

3 Dosis Comercial 1
EXPLOTADA 3 O O
ESCALA | MATERIALES SEMINARIO FINAL

1:1 DE DISENO INDUSTRIAL

=

TRAT. SUPERFICIAL

TRAT. TERMICO

26/08/2022
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R16

13

Esc. 1:1

RS
CONTENEDOR 310
ESCALA | MATERIALES SILICONADE GRADO MEDICO|  SEMINARIO FINAL
1:1 DE DISENO INDUSTRIAL

TRAT. SUPERFICIAL

=)

TRAT. TERMICO

26/08/2022
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Esc. 1:1

© 25
1o
@32
FILTRO DOSIFICADOR 320
ESCALA | MATERIALES: POLIMERO HIDROFILICO SEMINARIO FINAL
1:1 DE DISENO INDUSTRIAL
TRAT. SUPERFICIAL
02 26/08/2022
20 2 2 G@ TRAT. TERMICO
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ANEXO 4: Materiales utilizados

La siguiente informacion fue extraia de una fuente confiable de Internet donde se explica

la obtencion y caracteristicas de los materiales a utilizar.

Los materiales utilizados son los siguientes, para la capa externa se utiliza poliéster
biodegradable 75D, Contenedor bioplastico a partir de algas, Capsula vegetal K-CAPS®
son fabricadas a base de hidroxipropil metilcelulosa (HPMC) — celulosa derivada de los
arboles. Membrana polimera para control de dosificacion, formada por polipropileno
microporoso.

Adhesivo a base de selina y polisobutileno, el cual a demas de reforzar la sujecion del
dispositivo, funciona a modo de sello entre la piel y el material. Agregando al mismo, un
papel impermeable para el contacto con el adhesivo, protegiendolo de factores externos.
En este proyecto se desarrolla BF-DOSE, cuyas siglas son, B por biodegradable, F del

farmaco Fentanilo y Dose, en ingles siendo dosis.

1. Membrana Polimérica

Membrana polimérica (porosa o no porosa, semipermeable) la cual controlard la
liberacion del farmaco desde el dispositivo. Los componentes polimericos habituales son:

polietilenglicol, etilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Caracteristicas

e Fuerte compatibilidad quimica, baja absorcion de proteinas, buena resistencia
a la temperatura.

e Hidrofilico PTFE: El liquido filtrado (disolvente organico, solucion de 4cido
fuerte, acuoso).

e Apto para medios corrosivos (&cido fuerte y alcali fuerte)
Eticelulosa

La celulosa es el polimero natural mas abundante, por lo que, junto a sus derivados, ha

sido ampliamente investigado como material biodegradable para diversas aplicaciones.
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Reduce la hidrosolubilidad de la pectina, y favorece las propiedades formadoras de
membrana.

La etilcelulosa pura tiene un uso limitado como membrana de recubrimiento de sistemas
osmoticos, debido a su baja permeabilidad al agua, pero combinada con hidroxipropil
metil celulosa(HPMC) mejora esta propiedad.

Para asegurar que la membrana sea capaz de resistir la presion dentro del dispositivo, el
espesor se recomienda estar en el intervalo de 200 a 300 um.26 Sin embargo, esto puede
ser un problema en los casos donde el farmaco posee una baja presion osmotica, lo cual
conduce a una liberacion lenta. En estos casos se recomiendan membranas altamente

permeables.

2. Poliéster Biodegradable
La tela repelente al agua de poliéster biodegradable de 75 Denier es biodegradable debido
a la adicion de un biocatalizador en el proceso de extrusion del hilo que permite que los
microbios en los vertederos digieran la tela. La tela de poliéster es un material de tela

sintética que ofrece una durabilidad, aislamiento y resistencia a las arrugas sobresalientes.

Contenido Poliéster biodegradable
Ancho Nominal (Pulgadas) 58
Peso Nominal De La Tela G / Sm 133
Revestimiento NINGUNO
Acabado DWR NINGUNO

Aplicacion

Actividades al aire libre.
Ropa de ocio de lujo para trajes.

Elegante para vestidos.

@ ECO Water
Friendl Repaellent
Breathable Yy

Tejido transpirable Tela amigable ECO Tejido repelente al agua

Imagen 4: Adhesivo. Fuente: Biopsa, 2019, shorturl.at/ngN25

99
Zanoni Luz Maria



Trabajo final de grado

3. K-CAPS®

Son fabricadas a base de hidroxipropil metilcelulosa (HPMC) — celulosa derivada de

los arboles.

* Producto “no-animal” — apto para vegetarianos

* Consideradas de uso seguro (“generally recognized as safe”) por la FDA.
* Libre de preservativos

* Libre de alergénicos

* Libre de almidon

* Certificacion Kosher

* Certificacion Halal

Comparadas con otras capsulas de origen vegetal:

* K-CAPS® trabajan mejor en maquinas de llenado automatico, incrementado la

productividad y reduciendo costos de operacion.
* K-CAPS® cumplen con los requisitos farmacéuticos de disolucion (USP & EP)

* K-CAPS® ofrecen una excelente apariencia y brillo.

4. Bioplastico a base de algas
Cuyo proceso de biodegradacion seria inocuo y rapido, oscilando entre los 2 y 4
meses (téngase en cuenta que una bolsa de plastico comun y corriente tarda unos
150 afios en degradarse expuesta a la intemperie). La base del nuevo material que
presenta Talep es un polimero cuyo ingrediente principal es el agar-agar, una
sustancia mucilaginosa extraida de algas marinas rojas y que se viene empleando
exitosamente en la industria farmacéutica y en la bacteriologia. A esa base
simplemente se le aflade agua y tintes naturales plenamente sostenibles, extraidos
de las pieles de frutas y verduras como los arandanos, la zanahoria, la lombarda o

la remolacha.
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Imagen 5: Adhesivo. Fuente: Biopsa, 2019, shorturl.at/ngN25

Proceso de elaboracion

La mezcla hierve a unos 80 grados centigrados para luego ser vertida en un molde. Una
vez enfriado hasta los 20 grados bajo cero, el material adquiere una mayor rigidez,
endureciendo mas tarde a temperatura ambiente hasta alcanzar propiedades muy
similares a las del papel o a las del plastico. Finalmente, los envoltorios también podrian

sellarse con calor en lugar de adhesivos para hacer mas sostenible el proceso.

Imagen 6: Adhesivo. Fuente: Biopsa, 2019, shorturl.at/nqgN25
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5. Adhesivo

Pegamento biodegradable a base de la caseina, proteina de la leche. La caseina ha sido
empleada como adhesivo desde la antigiiedad en todo el Mediterraneo y en Oriente; y
los antiguos egipcios la utilizaron como pegamento y medio de pintura.

Comparado con los pegamentos sintéticos que se usan actualmente, este adhesivo es
biodegradable, su remocion es facil, sin uso de agentes toxicos cuyo poder de adhesion
es igual o superior al de los pegamentos sintéticos utilizados para adherir papel sobre
vidrio.

La principal proteina de la leche es la caseina, y no se puede obtener de otra fuente en
que tenga definida su composiciéon quimica.

Se obtiene especificamente de la leche descremada porque la presencia de materia grasa
disminuye su capacidad adhesiva.

La metodologia de aplicacion es la misma que la utilizada con los pegamentos
sintéticos, lo que significa que no es necesario modificar los procesos productivos.

En su formulacion, el adhesivo a base de caseina fue modificado, agregando un aditivo
que permiti6 obtener mas de 50 horas de resistencia al agua y no contiene formaldehido

(compuesto quimico).
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