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RESUMEN

Se presenta un equipo de soporte de vida neonatal (ESVIN) que emplea la terapia térmica y terapia ventilatoria
(neumatica) en un solo equipo para proveer ventilacion pulmonar con aire caliente, humedecido y enriquecido con
oxigeno, en un ambiente caliente, humidificado y estéril. El equipo es capaz de simultineamente dar ventilacion
pulmonar e incubar, siendo una de sus caracteristicas principales la minimizacién de la condensacién del agua en
el corrugado y ofrece la caracteristica adicional de evitar la movilizacion y/o desconexion del neonato para realizar
ciertos procedimientos tales como: cirugias e intubaciones, entre otras. Los principales resultados son el tiempo
de acceso al neonato menor a 2 s y minimizacion de la condensacion de agua. Asimismo, los resultados del control
térmico son de tiempo de estabilizacion en el habitaculo de 75 minutos para la temperatura de 36 °C y tiempo de
estabilizacion de la temperatura de la piel del neonato de 58 minutos.

PALABRAS CLAVE: equipo de soporte de vida neonatal; ventilacién pulmonar; incubadora; Presion Inspiratoria Maxima (PIM);
Unidad de Cuidados Intensivo Neonatal (NICU)
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ABSTRACT

A neonatal life support equipment (ESVIN) employing simultaneously thermal therapy and ventilatory (pneumatic)
therapy is presented in a single kit to provide pulmonary ventilation with warm, moistened and oxygen enriched air
in a warm, humidified and sterile environment. The invention behind ESVIN provided simultaneously pulmonary
ventilation and incubation having optimized the minimization of water condensation in the corrugated pipe and
offered the additional feature of avoiding the mobilization and / or disconnection of the neonate to perform certain
procedures such as: surgeries and intubations, among others. ESVIN has an access to newborns of less than 2 s
and non-visible water condensation. The main results in thermal control were a stabilization time in the newborn
compartment of 75 minutes for the temperature of 36 °C and a stabilization of the temperature of the skin of the
neonate of 58 minutes.

KEYWORDS: neonatal life support team (ESVIN), pulmonary ventilation, incubator, Maximum Inspiratory Pressure (PIM),
Neonatal Intensive Care Unit (NICU)
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INTRODUCCION

En la actualidad, la atencién de salud de los neonatos
criticosenlaUnidad de Cuidados Intensivos Neonatales
(UCIN) si bien es de rutina al mezclarse con otros apa-
ratos, es caotica e ineficiente debido a que cada uno de
los principales equipos de soporte de vida han evolu-
cionado de forma independiente. Asi, se han generado
consecuencias negativas tanto para UCIN como para la
atencion de salud de los neonatos tales como dificul-
tad para manejo, exceso de interfaces entre los equipos
y el neonato critico, interferencia entre equipos, exce-
sivo espacio ocupado por los equipos, exceso de gastos
por concepto de adquisicién, instalacién, manteni-
miento de equipos complementarios y la capacitacion
de profesionales para el manejo de equipos. Este grupo
de observaciones se ha realizado por el Grupo de
Investigacion y Desarrollo de Equipos Médicos y
Sistemas (GIDEMS) en 15 anos de trabajo, por ejemplo
en " se consider6 un arbol de problemas que incluye la
instrumentacion y las capacidades y conocimientos en
ciencia y tecnologia de ventilacion mecanica como una
de las caracteristicas base.

Ademas de los problemas expuestos, hay otros que
reportan la mayoria de médicos neonatélogo, como:
condensacion de agua en los tubos corrugados por
donde se administra la mezcla de aire y oxigeno; defi-
ciente distribucion de calor en el habitaculo neonatal;
dificultad para atender al neonato en caso de emergen-
cia (e.g. paro cardiaco o paro respiratorio)|; y dificultad
para volver a conectar catéteres, sondas, tubos, senso-
res, etc. después de haber pasado la emergencia siendo
asi que el tiempo de apertura de los equipos para acce-
sar al neonato es de 15 a 18 segundos para una persona
entrenada (comunicacion personal con neonatélogos,
e.g. la neonat6loga Martina Leonila Zegarra Linares).

Para mejorar la atencion de los neonatos de mediano
riesgo en los hospitales, el GIDEMS de la Pontificia
Universidad Catolica del Pera (PUCP) desarrollo tres
patentes. La primera fue la Burbuja Artificial Neonatal
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(BAN), patentada en USA (US6884211) @ y Peri
(PE000622-2002/0IN) B! la cual esta constituida por
un circuito cerrado de aire temperado, y por un circuito
ventilatorio continuo y ha demostrado tener mejores
caracteristicas funcionales que las incubadoras con-
vencionales en: la propagacion uniforme de calor, la
adaptacion a ambientes no controlados de cuidados
intensivos, la duracion de filtros bacterianos, el menor
ruido sonoro en el habitaculo que contiene al recién
nacido, menor probabilidad de contaminacién entre
neonatos, la menor pérdida de calor, el menor consumo
de oxigeno, etc. Ademas, se le han incorporado otras
ventajas como: reproductor de sonidos para mejorar el
bienestar de los neonatos, mezclador de aire y oxigeno,
y mejor sistema de humidificacién. Sin embargo, dicha
BAN no cuenta con un circuito de ventilaciéon pulmo-
nar para neonatos. Por ello, se realiz6 la segunda
patente que consiste en un sensor de flujo gaseoso
bidireccional, patentado en USA (US7028560) 'y Perii
(PE000594- 2002/0IN) cuya idea de la variacion de las
medidas de acuerdo a la compresion en las tuberias se
basaron en el manejo de presiones en tuberias flexibles
reportados experimentalmente ™ y que puede variar
de acuerdo al gas . Finalmente, la tercera patente que
se gestion6 fue una Burbuja Neonatal con Presurizador
de Vias Aéreas, solicitud de patente PE001492-2007/
OIN 5!, el cual posee las ventajas de la BAN (asepsia,
ambiente humidificado, temperatura uniforme y bajo
ruido sonoro) y le anade una funciéon muy importante
para la atencién de neonatos de alto riesgo que es el
control de parametros de la mezcla gaseosa que se
administra a las fosas nasales del recién nacido critico
como temperatura y presion positiva. También incluye
un sensor de flujo gaseoso bidireccional desarrollado
por el GIDEMS. Sin embargo, este prototipo si bien pre-
suriza las vias aéreas del neonato, no controla el flujo
de la ventilacion pulmonar del neonato.

Por otro lado: la patente EP1529547 presenta un
equipo que difiere de los ventiladores convencionales
en su portabilidad, funcionando complementaria-
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mente con las incubadoras [, la patente de invencion
DE102006030520 de la empresa Dragar ha desarrollado
un sistema de control para ventilacion pulmonar que
difiere de los demas solamente en su algoritmo de con-
trol, y que también funciona complementariamente
con incubadoras ). Asimismo, las solicitudes de paten-
tes US2008125619 ¥, US2008081943 'y US2008076962
ol muestran los Gltimos inventos sobre incubadoras
neonatales, representando las tultimas modificaciones
importantes al estado de la técnica, que tampoco inte-
gran la funcién de ventilacién pulmonar.

Todas estas invenciones no integraban la funcion de
ventilacion pulmonar con la funcién de incubacion.
Ademas, todas ellas implican la movilizacion del neo-
nato para realizar ciertos procedimientos tales como
cirugias e intubaciones, entre otras.

Para la atencion de neonatos de alto riesgo se emplea
la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal (NICU), que
de acuerdo a una estadistica de 229 centros en EE. UU
y 290 a 349 centros de Reino Unido, que suele cobijar a
los recién nacidos entre 500 g y 1500 g entre un rango
de 40 a 90 dias como reportd Merritt . Se sabia que
neonatos de menos de 2500 g al nacer son 50 % mas
propensos que los de peso normal a requerir de educa-
cion especial segin Chaiking y Corman 2. Existe evi-
dencia que, para neonatos de menos de 30 semanas de
gestacion o menos de 1250 g, un menor tiempo de
ventilacion pulmonar favorece el incremento del
tamafo cerebral a los 2 afios como reporté Anderson 13!
lo cual se toma en este estudio como un indice de la
calidad de ventilacion en una NICU. Es decir, si el
ambiente de la NICU es mejor, el neonato necesitara un
menor tiempo de terapia de ventilacion pulmonar.

Castillon Lévano, Mugruza Vassallo y Coello Durand
plantearon una solucion presentada y publicada por el
Tratado de Cooperacion de Patentes (PCT) como
“EQUIPO PARA ATENCION INTEGRAL DE NEONATOS
CRITICOS” en 17 de marzo de 2011 (WO/2011/030177)

4l que aca llamamos equipo de soporte de vida neona-
tal (ESVIN). ESVIN consisti6é en reivindicar un equipo
para atencion neonatal que integre las funciones de un
ventilador pulmonar, incubadora, mezclador de gases,
humidificador y monitor de signos vitales para que este
Gnico equipo tenga la capacidad de ventilar los pulmo-
nes con aire calentado humedecido y enriquecido con
oxigeno, en un ambiente temperado humidificado y
estéril, pero que evite la condensacion del agua en el
corrugado de administracion de la mezcla gaseosa para
ventilacion, facilite la atencion de emergencia y evite la
excesiva manipulacién del neonato durante la atencion
y la funcion de supervision de signos vitales.

De esta manera en este trabajo se busc6 materializar
la construccién y empleo biomédico de este concepto
de ventilacion mecanica sin condensacién en una
incubadora neonatal mediante pruebas neumaticas de
ventilacion, térmicas en la piel del neonato y fisiologi-
cas en ensayos en pulmones animales.

METODOLOGIA

Concepto del equipo de soporte
de vida neonatal

Para el desarrollo del Equipo de Soporte de Vida
Neonatal se han tomado en cuenta las normas: IEC
60601-1-4 15!, que da recomendaciones sobre la seguri-
dad para la fabricacion; IEC 60601-2-12 (2001) ¢!, que
especifica los requerimientos para realizar ventilacion
pulmonar, y IEC 601-2-19 '/, que establece los requeri-
mientos exigibles para el desarrollo de incubadoras
con temperaturas de mando de 32 a 36 °C en periodos
mayores a 1 hora y cuya temperatura media dentro de

la incubadora no debe diferir en mas de 0,8 OC.

Asimismo, para el disefio del prototipo se utiliz6 la
metodologia “Modelo en V” (e.g. en los 1990s "8 y la
década de 2000s "9), que consiste en dividir el sistema
en subsistemas, y los subsistemas en otras divisiones
de nivel inferior y asi sucesivamente.
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Tomando en consideracion que el manejo del flujo a
bajas presiones permite cuantificar una relacion entre
la presion y el flujo por medio de la ecuacion de Van der
Waals para gases ideales %, en la Figura 1.a se presenta
un esquema del funcionamiento del sistema eléctri-
co-neumatico del flujo ventilatorio del equipo presen-
tado en la solicitud de patente W0O/2011/030177 ' que
comprende un primer recipiente con agua (308) que
limita tanto la presion de inspiracion como la presion
de espiracion del neonato, y un segundo recipiente con
agua (310) que humidifica el gas en la linea de inspira-
cion, que en conjunto con los demas elementos indi-
cado en la Figura 1 funciona de la siguiente manera: se
puede controlar y visualizar la presion inspiratoria y
especificamente la presion pico (ver Figura 1.a parte
superior), para la fase inspiratoria, la primera tuberia
(309) sumergida en el primer recipiente con agua (308)
muestra visualmente que la inspiracion no excede la
presion manomeétrica inspiratoria maxima y si la pre-
sion supera esa presion inspiratoria maxima hay fuga
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de aire en dicha tuberia, limitando la presion positiva
de la linea de inspiracion; y la segunda tuberia (317),
sumergida en el primer recipiente con agua (308), ase-
gura la presion manomeétrica positiva al final de la espi-
racion que por ejemplo se presenta en torno a 1 cmH20
segln se observa mas adelante en la Figura 7. Este
manejo de bajos cambios de presioén y con pocos nive-
les de flujo de volumétrico del gas en condiciones simi-
lares a la ventilacion mecanica se observo en simula-
ciones previas ?°, pero recién en la patente en mencion
y en este trabajo se observo experimentalmente.

El concepto del equipo de soporte de vida neonatal se
basa en un sistema neumatico controlado por un sis-
tema electréonico tal como se puede apreciar en la
Figura 1.b, donde: el compresor (7) es el elemento que
moviliza y suministra el flujo regulado de aire-oxi-
geno que se entrega al neonato localizado en el habita-
culo neonatal (10); el control de todo el sistema neu-
matico y la temperatura del anillo térmico (11) son

Panel de
visualizacion y
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¢)

Calefactor
Habitaculo

Maniqui

Linea de
inspiracion

espiracion

Toma de aire Torma de 02

FIGURA 1. Esquema del concepto del equipo de soporte de vida neonatal. (A) Disefio general en solicitud
de patente publicada WO/2011/030177 '/ (B) Diagrama conceptual (C) Fotografia de laimplementacion final.
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realizados por el sistema de control y monitoreo (16);
la valvula de espiracion es el elemento que controla
tanto el nivel de presion del gas que entrega al recién
nacido y asi como el tiempo que dura cada ciclo respi-
ratorio 4, Asi la valvula también es controlada por el
sistema de control y monitoreo (16) en las tomas de
regulacion de presion conectados en serie a las tomas
de aire y oxigeno en la Figura 1.c

La implementacion final consiste en un sistema neu-
matico y térmico controlado por un sistema electr6-
nico tal como se puede apreciar en la Figura 1.c, donde
se muestra: el panel de visualizacion y control, los
calefactores, el habitaculo, un maniqui o pulmén que
es objetivo de este trabajo. De esta manera, se simula
el neonato, el tubo de inspiracion, el humidificador, la
toma de aire y de oxigeno (02) y el tubo de espiracion.

En la Figura 2 se ilustra el funcionamiento del sis-
tema mecanico del equipo, donde la ventaja técnica y
funcional esta en acceso rapido al neonato mediante el
desplazamiento del anillo cilindrico térmico a lo largo
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del eje de anillo (318) sin necesidad de mover al neo-
nato, esta funcion permite al personal de salud realizar
procedimientos de emergencia sobre el neonato que
esta en terapia ventilatoria y térmica. En la Figura 2.a,
en el grafico superior se muestra el anillo térmico
cerrado en su parte posterior por una puerta, permi-
tiendo asi el funcionamiento adecuado de la terapia
térmica, ademas se cuenta con una puerta anterior la
cual se puede abrir (501) desde su posicion superior
(303A) hacia su posicion inferior (303C). En la Figura
2.b, en el grafico inferior se muestra la puerta desple-
gaday el anillo térmico desplazado que permite acceso
al neonato, a la que se accede cuando la puerta gird
(501) a su posicion inferior (303C), y se desplaza (502)
el anillo térmico (304) que son un bloque mecanico
segln se observa en las flechas que indican el movi-
miento 502 y 503 "4, En la implementacion fisica de
forma similar el disenio final muestra en las partes
Figura 2.d y 2.e como se realiza el desplazamiento
mecanico del cuerpo con el anillo término y el giro de
la puerta que permite un acceso inmediato al neonato
desde la posicion inicial (Figura 2.a).

IMPLEMENTACION EN EQUIPO BIOMEDICO

(@)

d

e) —

FIGURA 2. Esquema del concepto mecanico del equipo de soporte de vida neonatal. (A, B) Diseiio general en
solicitud de patente publicada W0O/2011/030177 (IB2009007014) ''"1 (C, D, E) Implementacion final.
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En la Figura 3.a se muestra a un ventilador (319) que
es fuente del flujo de aire que circula sobre las resis-
tencias calefactoras y que uniformiza la temperatura
del flujo del anillo térmico. Figura 3.b, se observan las
compuertas (601) con un angulo que favorece el acceso
al neonato, las flechas que indican el flujo del aire que

DISENO MECANICO EN PATENTE IB2009007014

7

es calentado por las resistencias calefactoras. Figura
3.c, se ven compuertas (601) que permiten el acceso al
neonato segin 4, y en las Figuras 3.d y 3.e se observa
lo correspondiente a las correspondientes Figuras 3.ay
3.b tanto cuando hay terapia térmica y/o cuando hay
terapia ventilatoria.

IMPLEMENTACION EN EQUIPO BIOMEDICO

d) e)

FIGURA 3. Esquema del concepto termoventilatorio del equipo de soporte de vida neonatal.
(A, B, C) Disefio general en solicitud de patente publicada WO/2011/030177 (IB2009007014) '+
(D, E) Diseiio industrial empleado para laimplementacion final.

Electrénica

El disefio e implementacion del sistema electroénico
esta enfocado en la robustez y confiabilidad de su fun-
cionamiento, los bloques basicos que la conforman se
ilustran en el Figura 4. Los sensores de temperatura
(rango 25 a 37 °C @ 10000 a 6014 ohm @ error lineal de
temperatura de -4.39 a -4.09 %/°C, Spectrum 1004Z 24),
presion (rango -70 a 70 cmH20, Honeywell 40PC001B1A
22) y flujo (rango hasta 20 LPM, cambios de flujo de 5
LPM/s 1231), El sensor de flujo mide 2 LPM en cambios de
0.4 s, que esta en el rango de ventilacion neonatal y con
una relacion de I/E de 4 permite ventilar y sensar en
tiempo real hasta 50 respiraciones por minuto. Las cali-
braciones de flujo volumétrico fueron basadas en el
desarrollo de previos considerando el desplazamiento
de fluido incompresible generando diferencias de pre-
sion proporcionales al volumen 24 y cuya calibracion a
compliancia constante 5! ha mostrado ser eficiente en
flujos volumétricos del orden neonatal ™.

Cuenta con una unidad primaria de control cuyos
componentes principales se describen en la Tabla 1, la
cual utiliza los datos que recibe de los sensores de tem-
peratura, presion y flujo para ejecutar rutinas y proce-
dimientos que afectan el estado y magnitud de los
actuadores como: calefactor, compresor, ventilador,
valvulas y humificador con el fin de mantener cons-
tantes los parametros configurados por el usuario
mediante la interfaz de usuario, en dicha interfaz se
proyectan las graficas y datos numéricos de los dife-
rentes parametros monitoreados de forma local, por
medio de un monitor de pantalla tactil y de forma
remota a través de una conexion Ethernet. El sistema
(ver Figura 4) cuenta con una unidad de respaldo,
dicha unidad cuenta con sensores independientes de
temperatura y flujo y es capaz de modificar el compor-
tamiento de los actuadores, frente a fallos de la unidad
de control primaria. Todo ello con el propdsito de pro-
teger la integridad del paciente.
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FIGURA 4. Esquema del concepto electronico del equipo de soporte de vida neonatal.

Finalmente, el suministro y distribucién de energia
eléctrica proporciona los voltajes y corrientes adecua-
dos para cada componente del sistema electronico.

TABLA 1. Principales componentes electrénicos de ESVIN.

Principales componentes electronicos
Relacionados a la unidad primaria

TSADCI6, 16 bits de
resolucion y 100 ksps

Moédulo de adquisicion de
datos

Moédulo de procesamiento

TS-7350, ARM a 200 MHz
de datos

Interfaz grafica con el
usuario

ET1515L

Temperatura Spectrum
1004Z

Presion Honeywell
40PCO01B1A

Sensores

Flujo AWMS5104VA

Control
Enla Figura 1 se present6 el disefio e implementacion
del sistema de control de temperatura en el habitaculo
neonatal (10) de ESVIN, basado en la norma interna-
cional IEC 60601-2-19 I'S! referente a la seguridad basica
y funcionamiento de las incubadoras neonatales.

Para encontrar un modelo matematico que descri-
biera el comportamiento dinamico del sistema se usé
el Método de Identificacion de Sistemas. El resultado
permiti6 disefar y simular la estrategia de control PID
digital segtn los requerimientos de control de tempe-
ratura del habitaculo, de acuerdo a '), El control PID de
2 polos tuvo parametros de sintonizacion original-
mente aproximados y finalmente ajustados experi-
mentalmente para una temperatura programada
mayor a 35°C fueron z,= 0.98 y z,= 0.9 para k= 1y la
constante auxiliar kT, ver Ecuacion (1)

KT = k(1 -z21%2-2; - 25) 1
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Ensayos pre-clinicos

Para el disefio y desarrollo de equipos que seran utili-
zados en seres humanos, como es el caso de ESVIN, es
necesario que, antes de su uso en la practica médica,
atraviesen una serie de pruebas llamadas Ensayos Pre-
clinicos, inicialmente con 6rganos aislados y luego con
animales de experimentacion, con la intencién de
identificar posibles errores y fallas de los sub-sistemas
operativos, las cuales seran subsanadas y puestas a
punto para garantizar su perfecto funcionamiento.

Primero, segin el conocimiento de los presentes
autores, no hay tablas reportadas de compliancia a
ventilacion de presion soporte; por ello, se han bus-
cado graficos de la literatura y en base a ello se calculo
la compliancia pulmonar, para validar la ventilacion
pulmonar con el ensayo pre-clinico. Dado que general-
mente vienen como graficas en otros articulos cientifi-
cos, procedimos a realizar una extraccion de curvas de
las figuras y de alli se calcul6 la compliancia pulmonar.
Los pasos fueron: copiar la figura en un editor grafico
(en nuestro caso Irfanview disponible en www.irfan-
view.com/), almacenarlo en formato TGA, pasar la
figura a escala de grises, de alli hemos extraido las
curvas por medio del MatLab y se realiza el calculo de
compliancia dinamica (Cdin) segin la Ecuacion (2).

Cin = AVolumen/ APresion )

Segundo, se realizo la diseccion de pulmones frescos
de conejos sacrificados el mismo dia del experimento.
Para ello, se llevo a cabo una incisiéon cérvico-toraxica,
visualizandose traquea, laringe y mediastino anterior,
posteriormente se procedi6 a la diseccién lateral visua-
lizandose ambos pulmones y corazoén, los cuales fue-
ron extraidos de manera intacta. Se seleccionaron
animales de masas equivalentes a recién nacidos pre-
maturos entre 26 semanas y 32 semanas de gestacion
aproximadamente, edades que requieren con mas fre-
cuencia el uso de asistencia respiratoria mecanica en la
practica clinica.
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Los pulmones se colocaron en solucion fisiologica (clo-
ruro de Sodio al 0,9%) y se procedi6 a intubar la traquea
con tubo endotraqueal 2.5 mm que se fijé a 1 cm aproxi-
madamente por encima de la bifurcacién de la traquea
con Catgut Cromico 2/0 para evitar fugas de aire.

Finalmente, se corrobor6 si el nivel de compliancia de
los pulmunes de conejo son ventilados adecuada-
mente y a una compliancia similar a la que se puede
deducir de los datos reportados en la literatura.

RESULTADOS

Resultados del tiempo de apertura
del equipo y acceso al neonato

El tiempo de apertura para el acceso al neonato es
menor a 2 segundos, pudiéndose abrir la compuerta
(Figura 5.b y 5.c) en simultaneo con el bloque meca-
nico que contiene los anillos térmicos (Figura 5.d). Tal
como se puede apreciar el proceso toma menos de 2
segundos desde que el personal de salud observa el
interior de ESVIN (Figura 5.a).

. N 3 —N
6 R UEse
x | "l 3 h—

- i ' s | b | — e
Personal de salud se encuentra al Personal de salud esta abriendo la
ESVIN y tapa a la vez que comienza a
eE ar e i

‘\ - At” o ’ d -
Personal de salud avanza el paso y
i n ubica una mano sobre el bloque :
9 mecénicoy la otrasobre latapa

FIGURA 5. Apertura del equipo y acceso al neonato.

' Personal de salud tiene acceso
completo al neonato sin mover la
ventilacién mecanica

En la parte inferior izquierda se muestra los tiempos,
resultando el proceso en menos de 2 segundos.

Resultados del lazo de control
de temperatura en el habitaculo y piel
Se comprob6 la evolucién de la humedad y tempera-
tura del aire en el habitaculo de la incubadora a lo largo
de 3 horas. El ensayo realizado, consistio en configurar
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la incubadora encender el sistema de humidificacion
en el modo aire a 36.0 °C, y con un valor inicial de
humedad de 25.0 °C y luego de unas horas llevarlo a
36.0 °C presentado en la Figura 6.

En la Figura 6.a y 6.b se observa la respuesta del sis-
tema del control del habitaculo en lazo cerrado sin
considerar al simulador del neonato, mientras que en
la Figura 6.c y 6.d se observa la respuesta del sistema
del control en la piel del neonato. En la Figura 6.a se
observa que el tiempo (Tr) en temperatura en que el
habitaculo alcanza el valor deseado de 36.0 °C es de 52
minutos, mientras que en la Figura 6.c el tiempo en
que la temperatura de piel del neonato alcanza los 36.0
0C es de 58 minutos.

Respuesta del Sistema de Control Temperatura Habitaculo
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Por otro lado, en la figura 6.b se observa que el error
de estado estacionario en temperatura en que el habi-
taculo alcanza el valor deseado de 36.0 °C es de 0.13
0C, mientras que en la Figura 6.d el tiempo en que la
temperatura de piel del neonato alcanza los 36.0 °C es
de 0.09°C en un rango de 0.17 °C de variaciéon maxima.

De esta forma, en este nuevo equipo de soporte de
vida neonatal, los resultados del sistema de control
permitieron lograr una variacion menor a 0.3 °C cum-
pliendo la norma y ademas el tiempo de estabilizacion
fue menor a una hora, solicitado por la norma EC 601-
2-19 elevando la efectividad y fiabilidad con respecto a
los anteriores disefios del GIDEMS y otros reportados
en la literatura.
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FIGURA 6. Respuesta en lazo cerrado para una temperatura de referencia de 36 °C.
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Resultados de flujo Ventilador Pulmonar

El ventilador del Prototipo Experimental: Equipo de
Soporte de Vida Neonatal (ESVIN), tiene la capacidad
de brindar asistencia respiratoria mecanica contro-
lada, con diferentes presiones positivas intermitentes,
ciclado por tiempo y limitado por presion y también
brinda soporte respiratorio tipo CPAP (Presion Positiva
continua en la via aérea) que es una forma de ventila-
cion no invasiva.

NICU - INCUBADORAY VENTILADOR PULMONAR
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Se obtuvieron graficas de presion proximal, flujo ins-
piratorio y volumen medio espirado coherentes con el
proceso de ventilacion a presion positiva intermitente.

La valvula de seguridad de presion se ha comportado
de acuerdo a lo disefiado, mostrando su eficacia.

A continuacion, se presenta la ventilacion pulmonar
en modo sincronizado.

lunes, 22 de noviembre de 2010 08:11 p.m.

Een VENTILADOR PULMONAR L GRAFICOS AUXILIARES : :
{emita) a = S PRESION PICO (cmH20)
108 A
ol ) .~ ch 2 11
24 //- ‘ /‘/ l _/ \ ,-/J l JJJ Pmedia (cmH20) 5
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FIGURA 7. Resultado de modo sincronizado mostrados dentro de la interfaz grafica de usuario del prototipo,

configurado en modo touch screen, en la parte izquierda (recuadro naranja se observa el resultado

de la parte térmica y en la parte derecha se observa la ventilacion pulmonar.

Resultados Modo Sincronizado
En la Figura 7 se muestra la grafica de presion y volu-
men del modo sincronizado para un flujo de 1 LPM y
60 respiraciones por minuto.

El equipo muestra todas las variables necesarias para
que se haga un seguimiento y manejo 6ptimo de la ven-
tilacion pulmonar. En la Figura 7 se muestra la interfaz
grafica de ESVIN. En la parte izquierda se observa los

parametros y monitoreo de la funcion de incubacion; en
la parte central se muestran los graficos de presion
proximal, flujo inspiratorio y volumen medio espirado;
en la parte derecha se observa los parametros y medida
de ventilacion pulmonar: presion pico, presion media,
presion positiva al final de la espiracion (PEEP), fre-
cuencia respiratoria, porcentaje de oxigeno, tempera-
tura del flujo de inspiracion; y en la parte inferior se
muestra los parametros de ventilacion del modo selec-
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cionado “presion sincronizada”, que muestra la tempe-
ratura del habitaculo, la frecuencia respiratoria, la rela-
cion inspiracion/espiracion (I/E), la presion inspirada, el
disparo o “trigger” de presion y el flujo volumétrico.

Evaluacion pre-clinica
Siguiendo el primer paso, de la ventilacién de presion
soporte documentada en la literatura, en la Figura
8.a-d se muestra la ventilacion de presion soporte

seglin Becker y Donn 2!, Las formas de onda ayudan a
distinguir las respiraciones mandatarias (que proveen
el soporte total, ver las flechas en Figura 8.a de las
respiraciones espontaneas realizada con presion
soporte, predeterminadas para liberar la presion
soporte. Asi, es posible realizar el calculo de la com-
pliancia pulmonar (Figura 8.d) segtn (2) para elegir/
corroborar el modelo pulmonar a emplearse en el
ensayo pre-clinico.
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FIGURA 8. Extraccién del parametro de compliancia de presion soporte para emplear dicho rango
en los ensayos pre-clinicos. (A, B, C) presion proximal, flujo inspiratorio y volumen medio espirado
(digitalizado de la figura 24 en Becker y Donn [?¢], (D) Compliancia calculada segtin (2) para el neonato.

Continuando con el segundo paso del ensayo pre-cli-
nico, segiin la Figura 9. En las Figuras 9.a y 9.b se obser-
van los médicos en contacto con el pulmoén de conejo y
3 de ellos ubicados en torno del neonato después de
deslizar la ctipula a una posicion similar a la mostrada
en la Figura 2.b o Figura 2.d. En la figura 9.c se observa

al pediatra preparando la conexion neumatica en Y para
el ensayo en un pulmén de conejo. En la figura 9.d se
muestra un ejemplo de espiracién en pulmon de conejo.
En la figura 9.e se muestra un ejemplo exagerado de
inspiracion en pulmén de conejo, de manera que sea
apreciable su visualizacion en el presente reporte.
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FIGURA 9. Ensayos pre-clinicos.

(A, B) Pediatras y profesionales electrénicos preparando
el ensayo en un pulmoén de conejo, (C) Preparando la
conexion del pulmén de conejo a la tuberia Y de
ventilacion pulmonar, (D) Espiracion en pulmén
de conejo, (E) Inspiracion en pulmén de conejo.

Luego los pulmones de conejo fueron conectados a la
pieza en “Y” del ventilador ESVIN, iniciandose el pro-
ceso de ventilacion con los los parametros obtenidos
segln se indica en la Tabla 2.

TABLA 2. Parametros de ventilacién mecanica
preclinica obtenidos en ESVIN.

Ventilacion preclinica
Presion inspiratoria 10 cmH20
maxima (PIM)
Flujo 2LPM
Frecuencia Respiratoria 40
(respiraciones/minuto)
Relacion 172
Inspiracion/Espiracion
Temperatura 30°C
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En un calculo aproximado: el cociente flujo de 2 LPM
con frecuencia respiratoria de 40 respiraciones por
minuto y el tiempo de inspiracion de 0.5 s (relacion de
inspiracion %) da volumen de intercambio o tidal de
16.67 mL; y la diferencia de presiones es de aproxima-
damente 10 cmH20 pico con la positiva menos la pre-
sion positiva final de la espiracién de 1 cmH20, dando
unos 9 cmH20. Tomando estos datos tendriamos que
en promedio la compliancia inspiratoria seria de 1.85
mL/cmH20, lo cual estd en el rango de compliancia
neumatica en neonatos mostrados en la Figura 8.

Cualitativamente: Al inicio no se evidencian mayores
cambios en la expansion pulmonar, a medida que se va
aumentando el volumen se originan cambios de pre-
sion y los pulmones se van distendiendo de menor a
mayor magnitud, esto es lo que se conoce como disten-
sibilidad estatica la cual refleja las propiedades elasti-
cas del pulmoén. Cabe resaltar que cualquier obstruc-
cion en la via aérea, como sucedi6 en el ensayo (debido
a la presencia de un coagulo en la traquea) aumenta la
resistencia y obstaculiza el paso de aire a través de la
via aérea. Esto se supero6 al aspirar el coagulo.

Se fue incrementando lentamente el volumen, produ-
ciendo expansion pulmonar y llegando a presiones
pico de 15, 20, 25 y 30 cmH20. Alllegar a 30 cmH20 se
produce una fuga de aire en 16bulo apical izquierdo. Se
intento llegar a presiones mas altas pero el ventilador
mecanico en prueba tiene un mecanismo de seguridad
que no permite llegar a niveles de PIM mayores de 30
cmH20. Durante el proceso se noté una correlacion
cualitativamente adecuada entre presiéon adminis-
trada e insuflacién pulmonar obtenida.

Todo el proceso fue cuidadosamente observado por 7
profesionales de Ingenieria electronica, colaboradores
del proyecto, dandole especial énfasis a las graficas
registradas en el monitor y también a la valvula de
seguridad de presion, la cual se fue variando de para-
metros para poner a prueba su eficacia.
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CONCLUSIONES

La presente realizacion de ESVIN comprob6 su efica-
cia en las funciones de incubacién con un tiempo de 52
minutos para estabilizar el interior del habitaculo y de
58 minutos para estabilizarla piel del neonato. Ademas,
los estudios pre-clinicos en pulmones de conejos
demuestran que es posible el control de inspiracion y
espiracion (Figura 8) de un neonato con un pulmoén de
distensibilidad equivalente al rango de 26 a 32 sema-
nas de gestacion. Los ensayos pre-clinicos se realiza-
ron dentro de los limites previstos, no ocurriendo
ningan evento adverso o fuera de control. Sin embargo,
queda pendiente medir experimentalmente la disten-
sibilidad pulmonar, por la dificultad técnica de mante-
ner los pulmones insuflados debajo del agua dentro de
los recipientes graduados para tal efecto.

Debido a que en el experimento extirpamos el pulmon
de la caja toracica y la consecuente pérdida de resisten-
cia neumatica, puede generar lesiones en los pulmones
de conejos, sobre todo con presiones por encima de 30
cmH20. Anteriormente se ha reportado efectos de la
inspiracion in vivo, donde de acuerdo al grado de pre-
sion se va incrementando el volumen alveolar, hasta
llegar a una sobredistension por volumen P7. Sin
embargo, desde nuestro experimento podemos decir
no solo que es importante el grado de presion alcan-
zado (barotrauma), sino el grado de distension pulmo-
nar regional y de sobredistension por volumen (volu-
trauma) lo que contribuye a la lesion pulmonar.

DISCUSION GENERAL
El equipo de soporte de vida neonatal ofrece las
siguientes ventajas técnicas:

1. Permite mayor fiabilidad del proceso de ventila-
cién mecanica al neonato intubado, porque las
tuberias de conexion entre el equipo y el neonato
quedan fijas a la cuna, independientemente del
movimiento del anillo térmico. Permite el rapido
y amplio acceso al paciente para realizar procedi-

mientos médicos de emergencia, tal como intuba-
cion endotraqueal, o cuando se esta ventilando,
sin requerir de un giro de 90° al neonato sobre su
cuna, e inclusive permite cirugias sin movilizar al
neonato de la cuna; debido a que el anillo térmico
que circunda a la superficie de la cuna se desliza
longitudinalmente al habitaculo.

Uniformiza la temperatura dentro del habitaculo,
mediante resistencias calefactoras que se encuen-
tran en el espacio interior del anillo, las cuales
calientan el flujo de aire que pasan alrededor de
ellas. Tal como se demostr6 en la Figura 6, si bien
la temperatura en el neonato demora en estabili-
zarse 6 minutos mas que la del habitaculo, la tem-
peratura en el neonato seria mas estable, estabili-
zando con un rango de error de 0.17 ©C. Esto tiene
consecuencias favorable para el neonato, sabiendo
que simulaciones han sugerido que la variacion de
temperatura dentro de una incubadora es de 0.6 °C
de acuerdo con Kim 28, ademas variaciones de
temperatura en el ambiente son importantes en la
temperatura cerebral de cerdos neonatales de 14 h
29y cobra mas importancia dado que la relacion
cerebro/masa del cerdo neonatal es del 2% que es
menor al 18 % en el neonato humano que tendria
implicancia en futuro desarrollo del neonato,
segln se dijo en la introduccién. Finalmente, cerca
del 45 % de neonatos de menos de 32 semanas de
gestacion entre 26 y 32 semanas de nacidos en el
Reino Unido tienen problemas cognitivos o de mal-
formaciones cerebrales. Es decir, tal como se mani-
festo en la introduccion creemos que un futuro uso
de este equipo en neonatos mejorara la asistencia
térmica y podria permitir permanecer menos
tiempo en ventilacion asistida y por consiguiente
tener una mayor masa cerebral al largo plazo.

El equipo implementado evita la condensacion del
agua en las tuberias, mediante la ubicacién de un
segundo recipiente con agua (humidificador) den-
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tro del habitaculo y del tanque en el interior del
anillo térmico, anulando las diferencias de tempe-
raturas entre los procesos de ventilacion, humidi-
ficacion e incubacion. Esta minimizacién de con-
densacion al reducir la incomodidad del neonato
puede reducir el tiempo de terapia ventilatoria y
prevenir la elongacion de ciertos marcadores bio-
leléctricos como el retraso de las P300 mostrado
en nifnos en el caso de problemas ventilatorios 3.

Reduce la resistencia al flujo de gases de la linea
de inspiracion, debido a que la linea de inspira-
cion es mucho mas corta al ubicar el humidifica-
dor cerca al neonato. En nuestra ESVIN, la venti-
lacion y la calefaccion estan integradas y esto
hace que las longitudes del conducto que va
desde el humidificador hacia el neonato y del
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5. Puede trabajar en ambientes abiertos, debido al

principio del anillo. En el caso del presente proto-
tipo el anillo es doble (Figura 1.a) y hay un anillo
que se ubicdé dentro del prototipo (Figura 3.a
izquierda) y otro hacia la parte externa por donde
se desliza la capula (Figura 3.b derecha), esto per-
mite seguir irradiando calor de forma ininterrum-
pida y sin movilizar al neonato. Si bien al abrir la
parte lateral de la ctipula se expone la cabeza del
neonato a la temperatura ambiente, no tendria
desventaja frente a los modelos de NICU, pues
habria otras fuentes de calor por parte del perso-
nal médico, que normalmente obstruyen la fuente
de calor de las NICU (e.g. Koch en ),
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