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RESUMEN

TITULO:

DISENO Y CONSTRUCCION DE UNA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
NEONATAL, EN SU FASE DE MODELO FUNCIONAL. ESTUDIO DE UN CASO:
FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA."

AUTOR:
Silvia Paola Duarte Jiménez =
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La Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal (UCIN) estd dotada de recursos
humanos apoyados en medios técnicos para la atencion de los pacientes.

Los equipos médicos, independientemente repartidos alrededor de la estancia del
bebé, propician que la atencion neonatal resulte agobiante, obstaculizando el
acceso en momentos de urgencia, e impidiendo la optimizacién del espacio,
limitando asi la capacidad del servicio para las necesidades locales.

La Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV), a través de la Unidad
Estratégica de Negocios (UEN) FCV Bioingenieria, impulsa el mejoramiento de la
calidad de vida de los pacientes y la eficiencia del servicio basado en la creacién
de nuevas herramientas.

Participar en la fase de disefio y desarrollo del modelo funcional Mdédulo de
Incubadora Neonatal Integrado mini 1000, un sistema movil que funciona como
incubadora cerrada o cuna de calor radiante, que integra los equipos de monitoreo
y soporte vital para la atencién de pacientes neonatos en cuidado intensivo, es el
objetivo de este proyecto, integrando el disefio industrial con profesionales de la
salud, la electronica y la mecénica, segun la metodologia establecida en el
procedimiento de “desarrollo de modelos y prototipos” bajo el proceso de
Innovacion de la FCV. Finalmente, como resultado de esta practica empresarial,

el modelo funcional es validado técnicamente en la UCIN de la FCV, como punto
de partida para la elaboracion de una propuesta propia del proyecto.

* Practica empresarial
Facultad de Ingenierias Fisico Mecanicas, Programa de Disefio Industrial, Director: D.l. Juan Carlos
Moreno



ABSTRACT

TITLE:

DESIGN AND CONSTRUCTION OF A NEONATAL INTENSIVE CARE UNIT, IN
ITS PHASE OF FUNCTIONAL MODEL. A CASE STUDY: CARDIOVASCULAR
FOUNDATION OF COLOMBIA.

AUTHOR:
Silvia Paola Duarte Jiménez =

KEY WORDS:
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DESCRIPTION:
The Neonatal Intensive Care Unit (NICU) it is equipped with supported human
resources in average technicians for the attention of the patients.

The medical equipment, independently distributed around the stay of the baby,
they cause that the neonative attention is exhausting, preventing the access at
moments of urgency, and preventing the optimization of the space, limiting
therefore the capacity of the service for the local necessities.

The Cardiovascular Foundation of Colombia (FCV), through the Strategic Unit of
Negocios (UEN) FCV Bioengineering, impels the improvement of the quality of life
of the patients and the efficiency of the service based on the creation of new tools.

To participate in the phase of design and development of the functional model
Module of Incubadora Integrated Neonatal mini 1000, a movable system that it
works as incubadora closed or radiating heat cradle, that integrating the
equipment to monitoring and vital support for the attention of neoborn patients in
intensive care, is the objective of this project, integrating the industrial design with
professionals of the health, the electronics and the mechanics, according to the
methodology established in the procedure of “development of models and
prototypes” under the process of Innovation of the FCV.

Finally, as resulting from this enterprise practice, the functional model is validated
technically in the UCIN of the FCV, like starting point for the elaboration of an
independent proposal of the project.

:*Enterprise practice
Ability of Engineering’s Phisique Mechanics, Program of Industrial Design, Director: D.I. Juan
Carlos Moreno
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CAPITULO I. INTRODUCCION AL PROYECTO

1. INFORMACION DE LA EMPRESA

1.1. Nombre de la empresa
Fundacion Cardiovascular de Colombia

1.2. Resefia Histoérica
En 1981 un grupo de médicos colombianos preocupados por el creciente niumero

de nifios que nacen con anomalias congénitas del corazén y que no cuentan con
recursos econémicos necesarios ni el apoyo del gobierno para costear una cirugia
que les pueda salvar sus vidas, decide unirse con el fin de crear un banco de
ayuda a través del programa “Corazdn a corazén” que ofreciera soporte

econdémico, médico y psicoldgico a estos nifios y sus familias.

Inicialmente los niflos fueron enviados a Nueva York para recibir tratamiento
médico, sin embargo los altos costos ocasionados por su traslado y el de sus
familias hacia los Estados Unidos, ademas del avance médico cientifico alcanzado
por Santander en el area cardiovascular, propiciaron que en 1986 un grupo de
especialistas y visionarios de la ciudad de Bucaramanga, se propusieran la
creacion de una entidad privada sin animo de lucro dedicada a tratar las
enfermedades del corazén, la Fundacion Cardiovascular de Colombia FCV, segun
escritura No. 2267 de Julio 30 de 1986.

En Octubre de 1990 este grupo de médicos inicia sus actividades de consulta
especializada en cardiologia y pruebas de esfuerzo en la Fundacién Tercera Edad
de la Congregacion Mariana, y las primeras cirugias cardiovasculares en la Clinica

Bucaramanga.

18



Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal

a® |ntegrado

En 1992 entra a formar parte de la Clinica Carlos Ardila Lulle, adquiriendo el
cuarto piso como la unidad de cardiocirugia del complejo médico, ampliando asi
todos los servicios diagndsticos e intervensionistas de cardiologia y cirugia
vascular periférica, utilizando los quiréfanos, unidad de cuidados intensivos y

hospitalizacion de esta moderna clinica de la ciudad.

En Octubre de 1997 se inaugura la nueva sede del Instituto del Corazén, un
moderno edificio de 14 pisos (15000 metros cuadrados construidos), con una
capacidad de 127 camas de hospitalizacion distribuidas entre la Unidad de
Cuidados Intensivos Post-quirdrgica, Unidad de Cuidados Intensivos Pediatrica,
Unidad de Cuidados Intensivos Adultos, tres pisos de hospitalizacidn, cuatro salas
de cirugia, dos salas de hemodinamia y una de electrofisiologia, ademas del
servicio de urgencias las 24 horas del dia cumpliendo asi con todos los requisitos
y normas exigidas por el entonces Ministerio de Salud, para prestar los servicios

de salud a pacientes con enfermedades cardiovasculares.

La FCV es una entidad privada sin animo de lucro, para su funcionamiento utiliza
el dinero fruto de la prestacion de servicios y de las donaciones recibidas de
personas juridicas y naturales, nacionales e internacionales. Asi mismo, y como
organizacién sin animo de lucro no obtiene utilidades sino excedentes que son
reinvertidos en el desarrollo, crecimiento y mejoramiento de los productos y

servicios, cumpliendo con el proposito de servir a la comunidad.

1.3. Misién
“La Fundacién Cardiovascular es una organizacion empresarial privada sin animo
de lucro que provee servicios y productos de salud de alta calidad para el

desarrollo del sector buscando permanentemente el bienestar de la comunidad”
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1.4. Vision
“En el afio 2010 la Fundacién Cardiovascular sera una organizacion reconocida a
nivel nacional e internacionalmente en el sector de la salud por la excelencia de

sus productos y servicios”

1.5. Unidades Estratégicas de Negocio
En el afio 2000 el direccionamiento estratégico de la Fundacién Cardiovascular de

Colombia establece como estrategia de crecimiento “la diversificacion concentrada
en la satisfaccién de las necesidades del sector salud” creando, desde entonces,
seis nuevas empresas que inicialmente funcionaron como éareas dentro de la
estructura organizacional y actualmente por su desarrollo exitoso se han

constituido como Unidades Estratégicas de Negocio dentro de la FCV.

UEN FCV Instituto Del Corazén

Entidad sin &nimo de lucro, dentro de la Fundacion Cardiovascular de Colombia,
que trabaja con criterios médicos, cientificos y tecnolégicos para la prevencion,
diagndstico y tratamiento de enfermedades cardiovasculares, enfatizando en la
investigacion de nuevas alternativas que mejoren la calidad de vida de nuestros

pacientes y de la poblacion en general.

UEN FCV Productos Hospitalarios
Entidad dedicada a la produccion y comercializacion de insumos médico-

quirargicos y a la prestacién del servicio de esterilizacion.

UEN FCV Instituto de Investigaciones
Entidad dedicada a la realizacion y coordinacion de investigaciones en las areas
de las ciencias basicas, clinicas y epidemioldgicas, con el fin de disefiar, identificar

y evaluar estrategias de intervencion individual y poblacional, que permitan
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mejorar la calidad de vida y la supervivencia de nuestros pacientes y de la
poblacion en general.

UEN FCV Gerencia y Administracién

Entidad dedicada a impulsar el desarrollo de las entidades del Sector de la Salud a
través de la prestacion de servicios de alta calidad en Asesoria, Consultoria y
Administracion Delegada que permitan a nuestros clientes ser competitivos y

rentables.

UEN FCV Comercializadora

Empresa dedicada a la comercializacion de equipos, insumos y medicamentos en
el sector de la salud, orientada permanentemente a ofrecer calidad y costo
buscando la satisfaccion de las necesidades de los clientes a nivel nacional e

internacional.

UEN FCV.Soft
Dispone de la infraestructura y recurso humano apropiado para apoyar a las
empresas en la seleccién, adquisicion e implantacion de una herramienta software

para administrar su informacion.

UEN FCV Bioingenieria
Tiene como objetivo la elaboracion de productos con base tecnolégica en el
campo de la salud, plasmados en equipos biomédicos con altos estandares de

calidad y con caracteristicas que los hacen Unicos en el mercado.
UEN FCV Telemedicina

Lideres en la atencidon de pacientes en sitios remotos por medio de los mas

prestigiosos especialistas, quienes hacen parte de la red de médicos que
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resuelven en tiempo real o diferido, las interconsultas realizadas por el médico
ubicado en la institucion de referencia o remota. También lideres en el desarrollo
de software y hardware necesarios para la transmision de datos e imagenes
asistenciales en tiempo real o diferido con el fin de generar una atencidon mas
integrada, confiable y robusta de informacién. Dentro de los servicios que se
ofrecen se encuentran: Teleconsultas, Tele-Electrocardiologia, Tele-Radiologia.

UEN FCV Eventos y Mercadeo

Encargada de generar estilos de vida saludables en la comunidad, promover
espacios sanos de esparcimiento y crear la cultura del deporte en la ciudadania.
Por lo tanto, son el deporte, la cultura y la recreacion los componentes esenciales
de las actividades que se organizan para el goce y el bienestar de la comunidad
santandereana y del personal que integra la Fundacion Cardiovascular de
Colombia.

UEN FCV Contact Center

Empresa de outsourcing que presta los servicios de contact center, utilizando
tecnologia de telefonia IP (Internet Protocol) de Ultima generacion, apoyada sobre
desarrollo de sistemas hecho a la medida, conforme las actuales necesidades y
operando bajo el concepto de mensajeria unificada. De esta forma los clientes de
la FCV se podran contactar a través de una llamada telefonica, un e-mail, un fax, o
una sesion de Chat, para obtener un servicio, un acuerdo de pago en su cartera, 0
recibir informacién y/o enterarse de alguna promocion de algun producto

especifico.
UEN FCV Instituto del Corazon de Ibagué

Administracion hospitalaria y prestacion de servicios médicos en la clinica
Calambeo de la ciudad de Ibagué.

22



Modulo de
Incubadora
Neonatal
Integrado

UEN FCV Instituto del Coraz6n Santa Marta
Administracion hospitalaria y prestacion de servicios médicos en la clinica FCV
Instituto del Corazén de la ciudad de Santa Marta.

1.6. Estructura Organizacional

Grafico 1. Estructura Organizacional FCV

[ Asamblea General )
————{ Revisoria Fiscal |

Junta Directiva )

FUNDACION [
CARDIOVASCULAR
DE COLOMBIA

[ Direccion Ejecutiva ]

ST Direccion General de Operaciones
( Auditoria Interna |- — = = { P )

[ Oﬁcina JUfidlca ]_ e —[ Direccién de Apoyo y Servicios ]
[ OﬁCina de Innovaci()n ]_ p—— —( Direccién de Informatica ]

—[Direccién de Desarrollo Organizacional ]

( Asesores - NUN—

—{  Direccion Financiera |

—{ Direccion de Salud ]

0 [7] Y r © N fJ“ fLQ f_ls A A@ ’Jﬁ
= 3 o :
IS 5 5 s 3 2 g
S B © s o = - 3 S
<) o = a [<] o o o o = =
o 2 ey, @ o = = = £ Fel
= 2 &z 2 2 I o o @ S N i
] o 5] 2] o = = (&) 5 o =
° g %) ac s T = [0} - [0} <] ©
i ) - pel o ) [5) IS (&) (%)
ie] o > S o 0 =] @ —=
= © O L o S =S < (7} ] e}
= o = [ b= o = o) o° =
= = w = 2z E 5 o - = o 2
= ° £ . R 2 =
£ = 2 £ o i & > o 2 2
> c o T > 0 (@] 7 —
= : < > 'S O w < =
O > > > o () = S O
e 0 O o w w [$) T
. 7 e v L) L J U J U J LU “ J M = w . J

23



) Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal

a® |ntegrado

1.7. Unidad Estratégica de Negocios FCV.Bioingenieria
La UEN FCV Bioingenieria, tiene sus origenes en el grupo de Bioingenieria

adscrito al Instituto de Investigaciones de la FCV, creado en diciembre de 2003
con una marcada caracteristica multidisciplinaria y orientada a la Investigacion,

Innovacion y Desarrollo Tecnoldgico de productos y procesos.

Con el apoyo de la FCV y Colciencias, busca el desarrollo de productos y equipos
enfocados al area médica que permitan mejorar la calidad de los servicios de
monitoreo, diagnostico y tratamiento de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, asi, los temas de interés se centran en la instrumentacion
biomédica, ingenieria clinica, telediagndstico, automatizacion, evaluacion de

tecnologias en salud, procesamiento de sefales e imagenes y electrofisiologia.

Estd conformado por un grupo multidisciplinario de Ingenieros, médicos,
disefiadores tecndlogos y técnicos, enfocados a la investigacion e implementacion
de soluciones y mejoras en ingenieria a los procedimientos médicos realizados

dentro y fuera de la FCV.

1.7.1. Mision
La UEN FCV.Bioingenieria contribuye con el desarrollo cientifico y tecnolégico en

salud, mediante la produccion de conocimiento, innovacion, transferencia y
apropiacion de tecnologias dirigidas al mejoramiento de las condiciones de vida
de la poblacién colombiana con posicionamiento del desarrollo tecnolégico y la

produccion nacional en el contexto internacional.

1.7.2. Visién
La UEN FCV.Bioingenieria dara respuesta con excelencia, en el corto, mediano y

largo plazo al gran reto competitivo en la era de la globalizacion del sector salud;
afianzado la consolidacién de un proceso cultural basado en la innovacién y

desarrollo tecnoldgico, ofreciendo nuevas ayudas y herramientas de diagndstico
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fundamentadas en la creatividad, inventiva y produccién con el aporte y valor
agregado a los productos y procesos de dificil acceso al medio nacional, por las

limitaciones en costos que demandan las tecnologias foraneas.

1.7.3. Estructura Organizacional

Grafico 2. Estructura Organizacional Bioingenieria
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1.7.4. Productos
Grafico 3. Equipos Médicos FCV Bioingenieria
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Fuente: http://www.fcv.org/Portal2_FCV/FCV_bioingenieria.html
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CAPITULO Il. CARACTERISTICAS DE LA PROPUESTA DE PROYECTO
2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El indice de mortalidad refleja el grado de desarrollo, acceso y calidad de atencion
en salud suministrada tanto a las madres como a la poblacion infantil recién nacida

y aquella que culmina o no los primeros siete dias de vida en la region.

La UNICEF en el informe “El Estado Mundial de la Infancia” muestra que a pesar
de la disminucién de los indices, en los paises en via de desarrollo, el 90% de la
mortalidad infantii mundial estd asociada a la prematurez, constituyendo un
problema de salud publica. [1] En Latinoamérica, paises como Chile y Cuba
tienen las cifras mas bajas de muerte perinatal mientras que Bolivia y Ecuador

presentan razones superiores a 40 muertes por 1000 nacidos vivos.

Tabla 1. Tasa de mortalidad perinatal en paises de Suramérica y México.

Paises J Raz6n de MP x 1000 Nacidos J Numero anual de muertes
ivo perinatale

o N AYd )
Argentina 16.3 11.194
Bolivia 55 14.030
Brasil 22.5 78.093
Chile 8.8 2.512
Colombia 24 23.357
Ecuador 45 13.266
México 12.7 29.025
Paraguay 40 6.976
Perl 23 14.382
Uruguay 16.5 942
Venezuela 23.7 13.796

o Tom 3 0178

Fuente: Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (2006). [5]
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El Departamento Nacional de Planeacion (DNP) y el Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica (DANE), en sus informes epidemioldgicos y de poblacion,
evidencian que en Colombia, el porcentaje de estos nacimientos es maximo del
11.4%, dependiendo del lugar del pais y el nivel de complejidad del hospital,

equivalente a una razoén intermedia de 24 muertes por cada mil nacidos vivos. [4]

El departamento de Santander registra una tasa de 12.8 muertes por 1.000
nacidos vivos [6]. La figura 5 muestra la distribucién de la mortalidad® perinatal en
Santander durante el afio 2005, observando que existe concentracion de casos en
la zona metropolitana de Bucaramanga y las cabeceras de provincia. Esta
distribucion refleja la oferta de centros de atencion de nivel 2 y 3 que hay

disponibles para el manejo de complicaciones perinatales.

Grafico 4. Mortalidad Perinatal, Departamento de Santander.

Tasa de Incldencla por
1000 nacidos vivos
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Fuente ! SIVIGILA Secretari de Sald de Santander

Fuente: Secretaria de Salud de Santander.

! Mortalidad. Es un indicador entendido como el niimero de personas que mueren debido a cierta
enfermedad en comparacion con el total de personas del mundo [3].
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Segun resultados de las encuestas de demografia y salud de la Secretaria de
Salud de Santander [6], aunque el departamento cuenta con personal capacitado
para la atencion materna y perinatal, aun existen falencias en la calidad de la
atencion y las IPS deben fortalecer su servicio materno infantil en las Unidades de

Cuidado Intensivo Neonatal (UCIN), o Neonatal Intensive Care Unit (NICU).

La calidad y la eficiencia de la labor del personal médico de servicios como las
unidades de cuidado critico dependen en su gran mayoria del control del error
humano, de la toma oportuna de decisiones y de la optimizacion del tiempo en que
se actla. Asi, la Medicina ha estimulado el desarrollo de nuevos instrumentos y
herramientas tecnolégicas que permiten unificar multiples fuentes de informacion,
facilitando una rapida legibilidad e interpretacion de la misma y favoreciendo la

potencializacion de equipos biomédicos.

Los nifios prematuros presentan una importante inmadurez anatomica y funcional
de sus Organos Yy sistemas, sin embargo, el entorno de las Unidades de Cuidado

Intensivo Neonatal no les proporciona una estimulacién extrauterina apropiada.

Los pacientes, que intentan autorregularse fisioldgicamente, desgastan la energia
necesaria para su crecimiento y desarrollo en hacer frente al invasivo ambiente de
la unidad: durante su tratamiento, se hace necesario el proceso de medicion de
signos vitales, que es por lo general dispendioso, ya que las sefiales biologicas
son aportadas por diferentes equipos, que ademas de ocupar un espacio fisico

importante, suelen obstruir el movimiento libre del personal.
De lo anterior se podria deducir que tanto la recoleccion de estos datos, como el

manejo de los equipos y la visualizacion dispersa de la informacién ocasionan una

pérdida de tiempo y una incomodidad que podrian ser evitadas. Si a esto se suma
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el tiempo que tarda el personal en revisar la informacion registrada en las historias
clinicas tradicionales, la cual suele ser voluminosa, todo favorece una inoportuna
evolucion médica, congestionamiento, que impide el 6ptimo aprovechamiento del
espacio, lo cual, disminuye la cantidad de recepcién de pacientes y la capacidad

de servicio en el abastecimiento de las necesidades locales.

2.1. Solucion Propuesta

La Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) es un area asistencial
hospitalaria dotada de los medios técnicos y de los recursos humanos (médicos y
de enfermeria) necesarios para la atencién y vigilancia continua de los pacientes
recién nacidos con patologias agudas graves y potencialmente recuperables.
Dentro de los medios técnicos que brindan soporte vital a un paciente critico,
estan los equipos biomédicos que monitorean, vigilan y controlan los signos vitales
y fisiologicos de los pacientes en la UCIN, equipos de reanimacién y para
procedimientos de pequefia cirugia. Los equipos deben ubicarse de tal forma que
no causen molestia a los pacientes y no entorpezcan el paso al personal

asistencial en momentos de urgencia.

Actualmente, la disposicién en las UCIN de una amplia gama de equipos médicos,
someten a los prematuros a una variedad de intervenciones que, si bien buscan
compensar su inmadurez y su abreviada experiencia intrauterina, propician que la
atencion neonatal resulte agobiante tanto para el paciente como para el cuerpo
meédico. Normalmente un bebé en una UCIN se aloja en una incubadora cerrada o
en una cuna de calor radiante, en medio de los equipos independientemente
repartidos alrededor de su estancia: un monitor de signos vitales, un ventilador,
bombas de infusion, atriles, tomas para conexiones de gases medicinales y tomas
eléctricas para conexion de otros equipos médicos cuando se requiera,

obstaculizando su acceso, e impidiendo el aprovechamiento 6ptimo del espacio, lo
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cual limita la capacidad del servicio en el abastecimiento de las necesidades
locales.

Asi, el sistema movil de monitoreo, vigilancia y soporte vital para la atencion de
pacientes neonatos en cuidado intensivo, funciona bajo dos modalidades
independientes y excluyentes: incubadora cerrada y cuna de calor radiante, en
capacidad de simular las condiciones de temperatura existentes dentro del vientre
materno, permitiéndole al recién nacido prematuro mantener su temperatura
corporal dentro de los niveles adecuados; Consiste basicamente en una estructura
que integra un monitor de signos vitales FCV, un ventilador, seis bombas de
infusion FCV (en desarrollo), un panel de gases medicinales (2 tomas de oxigeno,
y 2 tomas de vacidé) y un panel eléctrico para la conexion de otros equipos
médicos, ademas de la posibilidad de tratamiento de fototerapia en cualquier

ocasion.

Se caracteriza por garantizar la estabilidad del sistema y su normal funcionamiento
durante algun corte de energia o traslado dentro de la UCIN, el sistema cuenta
con una unidad de respaldo eléctrico (UPS) incorporada, asi como con una bala
de oxigeno que garantiza el funcionamiento del ventilador, evitando que el

paciente quede sin ventilacion controlada durante estas situaciones.

El monitoreo constante de los datos suministrados por el monitor de signos
vitales, junto a la conexién a una red de datos y especificamente a Internet
posibilita el traslado de los datos a la historia clinica electrénica y la supervision
desde una central de enfermeria o desde cualquier punto de red que tenga

acceso a la informacion de los monitores de una sala de cuidados intensivos.
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Encaminado a mejorar la atencion y capacidad de los servicios de diagndstico y
tratamiento de neonatos gracias a su facilidad de transporte sin desconexion
alguna y la adaptacion a cualquier espacio en una sala de cuidados intensivos, el
Modulo de Incubadora Neonatal Integrado mini 1000 recopila las sugerencias
dadas por profesionales en Neonatologia de la Fundacién Cardiovascular de
Colombia y cumple con los requisitos de seguridad para Incubadoras de Infantes
dispuestos por el Estandar Nacional Americano ANSI/AAMI 1136:2004 y demas

Normas Internacionales para Equipos Médicos Electrénicos.

2.2. Objetivos

2.2.1. Objetivo General
Integrar en una unidad movil autbnoma los equipos béasicos de monitoreo y

tratamiento necesarios en una unidad de cuidados intensivos neonatales para la

atencién de pacientes en estado critico

2.2.2. Objetivos Especificos

| Participar en la conformacién de una propuesta de disefio que responda a
la solicitud aprobada por la direcciéon de la Fundacion Cardiovascular de
Colombia, oficializada en la requisicion de disefio para la UEN FCV

bioingenieria. (Practica Industrial).
1 Validar los parametros de disefio propuestos para el desarrollo de una UCI
neonatal movil autdbnoma, en la Fundacion Cardiovascular de Colombia,

como estudio de un caso. (Practica Industrial).

| Desarrollar un modelo funcional para el monitoreo y tratamiento neonatal en

una UCIN (Compromiso Académico).
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' Disefiar un equipo biomeédico a partir de la evaluacion interdisciplinaria de

sus componentes, apoyada en recursos Y talento regional.

2.3. Contenido y Alcance del Proyecto

Un modelo funcional presenta un supuesto practico y coherente que sintetiza el
proceso de disefio industrial e ingenieril, concebido en las primeras fases del
proyecto como el modelo conceptual, donde se acoplan los resultados teoricos e

investigativos enfocadas a los diferentes elementos constitutivos del sistema.

El modelo funcional de la UCIN debe reunir equipos de diagndstico y tratamiento

tales como:

| Camara de calor radiante
| Camara de Fototerapia
Monitor de Signos Vitales FCV

Ventilador

Bombas Infusoras

Atril para bomba de oxigeno

Entrada de gases: 1 oxigeno, 1 Aire, 1 vacio

Salida de gases: 2 oxigeno, 2 vacio

Alimentacion eléctrica

Compartimientos para almacenar

Incubadora
Finalmente, el equipo se somete al proceso de verificacion contemplado en el plan

de innovacién y desarrollo de la FCV, y con ayuda de equipos especializados
(tales como un probador de incubadoras), para sus ajustes respectivos y se valida
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puesto en marcha, en el ambiente adecuado de una UCIN, para evaluar si

satisface su uso previsto.

2.4. Metodologia aplicada

La Oficina de Innovacién FCV, sirve como instrumento facilitador en la
formulacion, planificacion, evaluacién y seguimiento para la gestion de todos los
proyectos en la empresa. De esta manera, el proceso de innovacion propone
diferentes procedimientos que acompafian cada una de las etapas del desarrollo
de un proyecto, desde la generacién de la idea hasta la creacion de un nuevo
producto que es lanzado al mercado.

Grafico 5. Proceso de innovacion FCV
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En una primera fase “Formulacion de propuestas” se registran todas las ideas

generadas al interior de la FCV, para ser evaluadas y seleccionadas, con el animo
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de constituirlas como inicio de nuevos proyectos innovadores. La segunda fase
“Plan de proyecto” comprende la puesta en marcha de cada proyecto que ha

logrado obtener recursos de financiacion.

Una vez terminada la fase de desarrollo, construccién y distribucién de cada
producto, proceso 0 servicio como resultado de cada proyecto, se realiza la
“Evaluacion de la innovacion” para medir la gestion de la innovacion de la FCV.

La metodologia empleada en el proyecto para el disefio y construccion del modelo
funcional, como objetivo de la préactica industrial, consiste en las actividades
definidas en la segunda fase del proceso, en la etapa de Plan para desarrollo de
concepto, que busca llegar a una solucién de disefio reflejada en la construccién

de un prototipo.

Cada etapa utiliza formatos de registro como instrumento de apoyo establecidos

en el proceso de innovacion.
El Diagrama de actividades del desarrollo de modelos y prototipos se ilustra a

continuacion, para las cuales se expondra un capitulo respectivamente, explicando

brevemente los contenidos de éste, seguida de su aplicaciéon en el proyecto.
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Gréfico 6. Diagrama de actividades. Desarrollo de modelos y prototipos.
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CAPITULO lIl. ANALISIS PRELIMINAR

En esta etapa se recibe una requisicién de disefio, que requiera un servicio de

disefio. Seguidamente se crea un grupo de trabajo integrando el area de disefio

industrial, de ingenieria mecanica y electronica, asi como otros expertos como

médicos y enfermeras, para posibilitar el intercambio y la aplicacion de los

conocimientos agrupados en el desarrollo del proyecto.

Una vez creado el grupo de trabajo, se comienza a construir el marco tedrico que

consiste en definir el sistema (tarea-usuario-entorno) del proyecto, basado en la

busqueda de informaciéon que pueda influir en el resultado del disefio e incluya

todo lo que se debe saber para construir el sistema.

Grafico 7. Grupo de trabajo del proyecto
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LIDER

Catalina Lucia Ruiz Arias.
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COLABORADORES

Jorge Luis Alvarado Socarras.
Médico Neonatélogo.

Coordinador Unidad de Cuidado Intensivo
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Enfermera Jefe.

Coordinador Unidad de Cuidado Intensivo
Neonatal FCV

Andrea Rosas Herrefio
Ingeniera Ambiental
FCV Bioingenieria

Silvia Paola Duarte Jiménez.
Disefiadora Indutrial.

Practicante Departamento de Diseno.
FCV Bioingenieria.

Diego Fernando Serrano Aparicio.
Ingeniero Electrénico.
FCV Bioingenieria.

Jairo Ivan Flérez Barrera.
Ingeniero Electrénico.
FCV Bioingenieria.

Jorge Humberto Rodriguez Pacheco.
Ingeniero Electrénico.
FCV Bioingenieria.

Oscar Alberto Mantilla Prada.
Ingeniero Electrénico.
FCV Bioingenieria.

Jorge Humberto Rodriguez Pacheco.
Ingeniero Electrénico.
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Ingeniero Electrénico.
FCV Bioingenieria
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Tabla 2. Requisicién de disefio
Organizacién: Titulo: Proceso:
ﬁ GESTION DE PROYECTOS
i ~ INNOVADORES
Unidad: Area: REQUISICION DE DISENO Caédigo: Version:
Corporativa Oficina de R- GESINN-01- Requisicion 0
P Innovacion de disefio
Cédigo: 0023  Fecha de la solicitud: 15-11-2006

Titulo del proyecto

Modulo de Incubadora Neonatal Integrado
Cliente:  |nstituto del Corazén Solicitado por:  Dr. Victor Raul Castillo

Descripcion

Sistema movil de monitoreo, vigilancia y soporte vital para la atencion de pacientes neonatos en
cuidado intensivo. Funciona como incubadora cerrada y cuna de calor radiante.

Consiste en una estructura que integra un monitor de signos vitales FCV, seis bombas de infusion
FCV, tomas de gases medicinales, conexiones eléctricas auxiliares, ademas de la posibilidad de
tratamiento de fototerapia en cualquier ocasién.

Fecha de cumplimiento 01-12-2007 Fecha de aprobacién: 05-01-2007

deseada por el cliente:

Observaciones
Con una UPS incorporada, asi como con una bala de oxigeno.

Conexion a internet para el traslado de los datos a la historia clinica electronica y la supervision desde
una central de enfermeria o desde cualquier punto de una red que tenga acceso a la informacion
de los monitores de una sala de cuidados intensivos

Solicitud recibida por: Ing. Joergen Carrillo

Aprobado por: Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacion: 05-01-2007 Hoja: 1/1
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3. MARCO TEORICO

3.1. Neonato
Un recién nacido o neonato es un bebé de cuatro semanas o menos, representa

un periodo corto de la vida determinante por la rapidez en que se producen los
cambios y cuando se pueden presentar la mayoria de los defectos, las anomalias

genéticas e infecciones, a medida que comienzan a tener efectos clinicos. [7]

3.1.1. Clasificacion
Grafico 8. Clasificacién neonatal segun peso de nacimiento
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Los grupos MBP y EBP son responsables de alrededor de un 60 a 70% de la
mortalidad neonatal y representan el grupo de recién nacidos de mas alto riesgo.
Asi, la morbilidad y mortalidad de los prematuros esta en relacion inversamente

proporcional a la edad gestacional y la peso de nacimiento. [8]
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Grafico 9. Clasificacion neonatal segun edad gestacional
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3.2. Nifio Prematuro / Pretérmino (RNP)
“Prematuro” tiene su origen en el latin praematurus, de prae (antes) y maturus

(maduro). Ya que la duracion de un embarazo se considera normal cuando el
parto se produce entre las semanas 37 y 42 (parto a término), significa que un

bebé pretérmino no cumple con el proceso de maduracion biolégica normal. [9]

En 1961, el Comité de Expertos de la OMS defini6 como prematuro: “Recién

nacido de peso inferior a 2500 grs. y nacido antes de 37 semanas de gestaciéon".

[8]

Los cambios fisiolégicos que implica el paso de la vida intrauterina a la
extrauterina son los que determinan las caracteristicas del cuidado del recién
nacido y la patologia de este periodo, ya que, antes del nacimiento, la respiracion,

la alimentacion, la eliminacibn de desechos y la proteccién inmunoldgica
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provenian de su madre, al nacer, sus Organos Yy sistemas cambian
dramaticamente en relacién al modo en que funcionaban en la vida fetal: los
pulmones deben inhalar aire, la circulacion cardiaca y pulmonar cambia, el aparato
digestivo debe comenzar a procesar alimentos y excretar los desechos, los
riflones deben comenzar a funcionar para regular los liquidos y elementos
quimicos del cuerpo, el higado y el sistema inmune deben comenzar a funcionar
en forma independiente. Adaptacién y dinamismo evolutivo, le dan al recién nacido

un caracter de gran fragilidad y dependencia del medio.

La neonatologia es la rama de la pediatria encargada de supervisar que ésta
adaptacion se realice en forma normal, ya que nacer prematuramente, sufrir un
parto dificil o padecer defectos congénitos pueden hacer que estos cambios sean

aun mas desafiantes.

3.2.1. Causantes
Aunque hay un porcentaje importante de partos prematuros en los que no es

posible identificar factores de riesgo previo, la prematurez y el bajo peso se
asocian a variables socioeconémicas (clase social baja, analfabetismo, madre
soltera, largas jornadas de trabajo, tabaquismo, drogadiccién etc), culturales, y
condiciones biolégicas de la madre (antecedente de un parto prematuro, rotura

prematura de membranas, embarazo mdultiple, etc).
En los casos mas graves, hay que considerar como causa las enfermedades

genéticas, infecciones, congénitas y malformaciones, las cuales pueden ser

estudiadas durante el embarazo.
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3.2.2. Clasificacion

1 Prematuro limite: Entre la 37-38 semanas, en general sin complicaciones
importantes. Son nifios que es su mayoria evolucionan satisfactoriamente.
Muy rapido logran maduracion en los mecanismos de adaptacion y de

alimentacion, alcanzandola en promedio, al final de la primera semana.
! Prematuro moderado. Entre la 31-36 semanas.

' Prematuro extremo. Entre la 24 y 30 semanas, los cuales estan en el

limite de la viabilidad, sobre todo los menores de 27 semanas.

3.3. Investigacion de patologias
Se pretende generalizar los problemas de la prematurez que conllevan a la

utilizacién de un equipo médico correspondiente para su tratamiento.

3.3.1. Problemas de adaptacién respiratoria
En la vida intrauterina, el feto respira por la placenta, y la circulacion fetal esta

estructurada para posibilitar el intercambio gaseoso a través de la placenta. Con el
inicio de la respiracion pulmonar, es indispensable la readecuacion de la

circulacion fetal para efectuar el intercambio gaseoso a nivel pulmonar.

Enfermedad de Membrana Hialina (E.M.H). Se denomina EMH a un cuadro de
dificultad respiratoria propio de los RNPR que es la principal causa de morbilidad y
mortalidad de origen respiratorio. Se produce por falta de surfactante pulmonar,
sustancia que tiene como funcién reducir las fuerzas de tension superficial de los
alvéolos y asi mantener la estabilidad y volumen de los pulmones en la
respiracion. Estas alteraciones de la mecéanica pulmonar llevan a una insuficiencia

respiratoria global acrecentada también por la fatiga de los musculos respiratorios.
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3.3.2. Problemas de Termorregulacion
La termorregulacion consiste en la capacidad de los seres vivos en mantener una

temperatura corporal estable por medio de mecanismos que regulan las pérdidas y
la produccion de calor, manteniéndolas en equilibrio, comparando la informacién
gue describe el estado térmico corporal con el sistema mental de control térmico,
entonces, la temperatura corporal se modifica, ya sea para producir o perder calor,
por alteraciones del metabolismo, actividad y tono, actividad vasomotora y

sudoracion.

“Bajo circunstancias normales, la temperatura uterina de 37.9 °C fluctia muy poco.
Al nacer, la transicién del ambiente intrauterino al extrauterino crea un cambio
térmico significativo que desafia la habilidad de termorregulacion del nifio. Debido
a las diferencias en la funcion fisiolégica y al pequefio tamafio corporal, estos
nifios son vulnerables tanto al enfriamiento como al sobrecalentamiento. Mientras
mas pequefio es el recién nacido, mayor es la diferencia entre la habilidad de
producir calor (masa) y la pérdida de calor (area de superficie). El area de
superficie mayor con relacién a la masa, requiere una aporte calérico mayor para

mantener el balance de temperatura.” [12] (Ver anexo A).

3.3.3. Problemas de alimentacién y nutricion
La nutricion del presenta requerimientos mas altos de algunos nutrientes

comparado con el nifio a término, ademas de las limitaciones que tiene para
alimentarse por la inmadurez anatomico funcional de su tubo digestivo. El lograr
una nutricibn adecuada tiene impacto en el desarrollo de todos los Organos y
sistemas del prematuro y por ende en facilitar la resolucion de sus principales

problemas de adaptacion.

El alimento de eleccion para el prematuro es la leche materna, ya que tiene una

composicidon mas rica en proteinas y sodio que la leche madura, y es asi mas
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concordante con las necesidades nutricionales del prematuro, al estimular la

maduracion intestinal, disminuir la ictericia y aportar factores de inmunidad.

En el caso de los nifios de menos de 1.500 g. se requiere adicionar algunos
nutrientes que estan contenidos en forma insuficiente en la leche humana: calcio,

fésforo, vitaminas A, C y D, proteinas y algunos oligoelementos.

La mayoria de los nifios de menos de 34 semanas y de peso inferior a 1.800 gr.
tienen una funcién de succion y deglucion inmaduras y requieren ser alimentados
por sonda nasogastrica. Como criterio general, mientras mas prematuro un nifio se
debe ser mas cuidadoso en el inicio de la alimentacibn y en su técnica.
Comenzando con volimenes pequefios fraccionados en 1 a 3 horas segun el

caso, y evitando aumentos bruscos en el volumen administrado.

3.3.4. Problemas inmunolégicos
La alta incidencia de infecciones en los prematuros es debida principalmente a

una inmadurez en su inmunidad celular. EI prematuro puede tener infecciones

parasitarias y virales o infecciones bacterianas, como las mas frecuentes.

Segun su forma de adquisicion, se denominan infecciones connatales a aquellas
gue son adquiridas por transmision materna y que se presentan habitualmente
precozmente en los primeros dias de vida, como infeccién urinaria de la madre,
parto prolongado o instrumentacion del parto. Cuando la infeccion ocurre
intrautero el resultado puede ser la muerte del feto, la presencia de distintos
estigmas y malformaciones y a veces secuelas que se presentan en el desarrollo
posterior del nifio. Estas se denominan infecciones congénitas. Cuando ocurre en

el parto o inmediatamente después se denominan infecciones perinatales.
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Las infecciones nosocomiales son aquellas que son adquiridas por contagio
intrahospitalario de gérmenes provenientes de otros nifios o del personal de las
unidades de cuidado intensivo donde hay gran manipulacibn y uso de

procedimientos y vias invasivas.

La unidad debe tener un espacio suficiente con una apropiada distribucion de los

pacientes que permita mantener el aislamiento de los nifios infectados.

3.3.5. Problemas neuroldgicos: Hemorragia Intracraneana
Las limitaciones en la capacidad de los prematuros para la autorregulacion del

flujo cerebral, implica que todos los factores que alteran la presion arterial
repercuten en el flujo cerebral y por ende en el riesgo de hemorragia.

Ya que este tipo de hemorragia proporciona escasas sefiales clinicas, es la
ultrasonografia cerebral la que permite el diagndstico preciso y su nivel de
gravedad.

3.3.6. Problemas metabdlicos: Ictericia
La hiperbilirrubinemia o ictericia es un problema muy frecuente en el prematuro

debido a la inmadurez de su sistema de conjugacion y excrecion hepatico, se
refiere a un aumento de la bilirrubina (valores normales de 0,3 a 1 mg/dl). Por su
parte, la Ictericia, es su signo clinico, manifestado como la coloracion amarillenta
de la piel, de las membranas mucosas y de los ojos, ocasionada por un nivel de

bilirrubina en sangre mayor de 2 a 2,5 mg/dl.
La bilirrubina es un subproducto de la descomposicion normal de los glébulos

rojos. El higado procesa la bilirrubina para que ésta pueda ser excretada por el

cuerpo en forma de desechos.
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Durante la etapa fetal, la mayor parte de la bilirrubina atraviesa la placenta y es
metabolizada por el higado materno. En el momento del nacimiento éste proceso
se corta bruscamente y debe ser asumida por los érganos y sistemas del recién
nacido, los cuales deben adaptarse y madurar para asumir el proceso en forma
eficiente. Asi, los neonatos deben excretar la sangre materna circulante por sus
vasos sanguineos y empezar a utilizar su propia sangre para oxigenarse. Los
glébulos rojos de la sangre materna se rompen, la hemoglobina se libera y se
convierte en bilirrubina, que pasa por el higado y se excreta como bilis a través de
los intestinos. Sin embargo, cuando la bilirrubina se acumula mas rapido de lo que
el higado puede descomponerla y eliminarla del cuerpo, se produce la ictericia,
usualmente entre el segundo y quinto dia de vida y desaparece alrededor de dos

semanas.

Uno de los tratamientos empleados en la ictericia neonatal es la exposicion del
recién nacido a luz visible, bien en el espectro del azul, o bien a luz blanca de
amplio espectro, encargada de descomponer la bilirrubina en isomeros mas

solubles, de manera que el higado del bebé la pueda procesar y excretar.

Los efectos colaterales de la fototerapia son relativamente leves, como la
deshidratacion, quemaduras de cérnea y piel, y posible dafio retiniano, que
pueden ser facilmente corregidos con proteccion ocular, control estricto de liquidos
administrados y eliminados y la seleccion de una lampara adecuada con emision

espectral y minima luz ultravioleta.

46



Modulo de
Incubadora
Neonatal
Integrado

Gréfico 10. Tratamiento de la fototerapia

Luz fluorescente ]

3.4. Equipos Médicos en la UCIN
La unidad de cuidados intensivos neonatales combina tecnologia avanzada y

profesionales de la salud capacitados para brindarles cuidados especializados a

los bebés pequenios.

Este estudio pretende determinar las caracteristicas de cada equipo biomédico a
integrar en el proyecto, que pueden influir directamente en el disefio, tales como
dimensiones, la interaccion con el personal médico asi como con el neonato,
namero y tipo de alarmas, partes desmontables para esterilizacion, y
observaciones adicionales. Se hace énfasis en la incubadora, ya que, a diferencia
de los demas equipos, el proyecto comprende su desarrollo funcional y

constructivo.

3.4.1. Unidad de Calor Radiante
Las unidades de calor radiante estan dotadas de un generador infrarrojo de cuarzo

que produce calor radiante creando un ambiente agradable y una temperatura no

mayor a 39° C que calienta rapida y suavemente la piel desnuda del bebe,
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minimizando las probabilidades de una hipotermia y reduciendo la tension
neonatal. [15]

Incluye un modulo de control microprocesador para el control de la temperatura de
piel: En modo servo control, que provee una alarma de operacién en caso que el
calefactor permanezca a plena potencia mas de 15 minutos consecutivos, y en
modo manual, actla transcurridos 15 minutos consecutivos, cualquiera sea la

potencia establecida para el calefactor. [16]

El calor radiante, llamado también energia por infrarrojos, es irradiada a través del
aire en forma de ondas electromagnéticas, y tal como la luz, es direccional y
puede ser enfocada, reflejada y absorbida por un cuerpo cercano. No depende del
aire para su transmision y es convertida en calor principalmente por absorcién en

la pieza expuesta a la radiacion, sin calentar el aire intermedio.

Grafico 11. Unidad de calor radiante servocontrolada
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La cantidad de energia radiante emitida por una fuente de calor es proporcional a
la temperatura de su superficie y a la emisividad® del material, tal como describe la
Ley de Stefan Boltzmann: Mientras mas alta es la temperatura de la fuente, mayor

es la radiacion que emite y mayor es su eficiencia. [17]

3.4.2. Ventilador Mecéanico

La ventilacion mecanica (respirador mecéanico) puede definirse como la técnica por
la cual se realiza el movimiento de gas hacia y desde los pulmones por medio de
un equipo externo conectado directamente al paciente. Los respiradores liberan
cientos de diminutos soplos de aire que permiten que las vias respiratorias del

bebé permanezcan abiertas, proporcionandole oxigeno adicional.

Funciona simultaneamente conectado a un humidificador, por medio de tubos
corrugados y colectores de agua, (el enfriamiento de los gases al interior de los
tubos provoca condensacion de agua) formando el circuito respiratorio. El
humidificador calienta y satura con vapor de agua el flujo inspiratorio que atraviesa
su camara. Los gases recorren entonces su camino entre la salida de la cAmara y

el paciente.

% Emisividad: Capacidad de una superficie para emitir y para absorber radiacion.
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Grafico 12. Montaje del Circuito Respiratorio
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Grafico 14. Vista frontal y posterior ventilador mecanico
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10 Botdn de programacion (EASY Touch)
11.Tecla de volumen Corriente
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15.Indicador de alarmas
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* PEEP: Control para regulacién del valor de la presion positiva espiratoria final

CPAP: Parametro que regula el valor de la presion positiva continua en las vias aéreas.

" Conexién conica de 22 mm macho, para la interconexion del tubo corrugado (tradquea) que lleva
los gases de la inspiracion del ventilador hasta el paciente o para el humidificador.
** Blogue que contiene la valvula espiratoria y un conector conico para el tubo corrugado (traguea)
gue trae los gases espirados por el paciente. La valvula espiratoria realiza el control de las fases
inspiratoira y espiratoria.
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Gréafico 15. Humidificador
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1 Alarmas

Si ocurre alguna condicion de alarma, el ventilador presentara las siguientes

reacciones:

- Mensaje escrito parpadeando en la parte central de la pantalla, para auxiliar al

operador en la rapida identificacién de la condicién que esta generando la alarma.
- Sefial luminosa roja parpadeando en el indicador de alarmas del ventilador.
- Sefial auditiva intermitente (5 segundos después)

| Limpieza
Para la limpieza de las partes externas del ventilador, se utiliza un pafo limpio y
suave, humedecido en agua y detergente. Finalmente, se enjuaga y seca con un

pafio limpio, suave y seco.

Los componentes del circuito respiratorio deben ser desarmados a cada paciente

para desinfeccion o esterilizacién incluyendo tubos corrugados, camara de
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humidificador, desaglies, Vvalvula respiratoria e intermediarios. Dichos
componentes pueden ser sometidos a termodesifeccion, sin embargo solamente
en ciclo sensible (termodesinfeccion quimica), es decir, soportan temperaturas

maximas de 60°C.

3.4.3. Monitor de Signos Vitales FCV

Grafico 16. Monitor de Signos Vitales FCV
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El monitor de signos vitales (MSV) disefiado por la UEN FCV Bioingenieria es un
equipo Electrénico que mide, recoge y muestran informacién sobre los signos
vitales de un paciente sometido a una vigilancia continua. [21] Permite la
visualizacion en tiempo real y continuo de las variables fisioldgicas, asi como el
almacenamiento en el médulo de historia clinica electronica del sistema SAHI

(Sistema integrado de administracion hospitalaria) de la FCV.

El MSV consta de una caja metélica, en donde se encuentran las tarjetas
electronicas medidoras y sus conectores para los cables de paciente, encargados
de la medicidon de cada uno de los parametros de interés, en un panel frontal de

polietileno inyectado. Todo el conjunto, estd embebido en un computador
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personal, que junto con el software de monitoreo constituyen la totalidad del

equipo.

Gréfico 17. Componentes MSV FCV

Carcasa

Frontal en polietileno inyectado

Las constantes vitales (pardmetros que nos indican el estado hemodinamica del

paciente) que el equipo adquiere, procesa y visualiza son los siguientes:

)

U

U

Electrocardiografia (ECG). Mide la frecuencia cardiaca, o el ritmo del
pulso, es decir, el numero de latidos por minuto, dato con el que se puede

indicar a su vez el ritmo cardiaco y la fuerza de los latidos. [22]

Presion invasiva (Pl). Presion arterial es la presion ejercida por la sangre a
su paso por las paredes arteriales. Refleja tanto el volumen de eyeccién de
la sangre como la elasticidad de las paredes arteriales. Se mide en forma
continua e invasiva mediante catéteres arteriales conectados a un sensor

de monitorizacion y a un sistema de trascripcion de presiones. [23]

Temperatura (T). Es el equilibrio entre la produccion de calor por el cuerpo

y su pérdida.
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| Saturacion de oxigeno (SPOZ2). También llamada oximetria de pulso que
mide la saturacion de oxigeno de la hemoglobina en el interior de los vasos

sanguineos.

| Presion arterial no invasiva (PANI). Se refiere a la medicion de la presion
arterial de forma intermitente mediante manguitos neumaticos adaptados al

tamafo y edad del nifio.

I Cinografia (CO2). Rrepresentacion grafica como medida del dioxido de

carbono (CO2) en la via aérea de un paciente durante su ciclo respiratorio.

Grafico 18. Entrada de canales de monitorizacién en el panel del MSV

31 36 30. Electrocardiografia (ECG).
30 41 31. Oximetria (SPO2).
32. Canal 1 de presion invasiva (PI1).
33. Canal 2 de presion Invasiva (P12).
‘ 37 34. Canal 3 de presion invasiva (P13).
32 35. Canal 4 de presion invasiva (P14).
39 36. Capnografia (CO2).
33 37. Presion no invasiva (PNI)
38. Canal 1 de temperatura (T1).
38 39. Canal 2 de temperatura (T2).
34 35 0 40. EtiqL_Jetg de identificacién_ del equipo.
41. Led indicador de encendido
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Gréfico 19. Visualizacion en pantalla de los canales de monitorizacién del MSV
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2. Médulo de ECG 7. Modulo de PANI
3. Modulo de Pl canal 1 8. Modulode T

4. Médulo de PI canal 2 9. Congelar

5. 1

Modulo de SPO2 0. Activacion / Desactivacion de modulos

I Alarmas
Todos los modulos medidores poseen valores minimos y maximos para los cuales
el monitor emitird una alarma visual y sonora en caso que el valor registrado por el
modulo no se encuentre dentro del rango establecido. Asi mismo, el software
provee un comando para desactivar temporalmente las alarmas auditivas por

periodos de tiempo de 1, 5 0 10 minutos.
I Limpieza

La parte externa del Monitor de Signos Vitales puede ser limpiada con un

limpiador instantaneo, en pequefas cantidades. No se deben usar agentes de
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limpieza con abrasivos, solventes organicos, cloro, alcohol o solventes de
hidrocarburo. Para prevenir arafiones en la pantalla, sople o cepille

cuidadosamente el polvo o las particulas de suciedad, con una esponja suave.

3.4.4. Lampara de Fototerapia
La fototerapia es una modalidad terapéutica a considerar como tratamiento de los

recién nacidos ictéricos para mantener las cifras de bilirrubinas dentro de unos
limites considerados como seguros. (Ver numeral 3.3.6). La fototerapia con
longitudes de onda de 450 nm a 500 nm, a una distancia del nifio de 30 — 45 cm

es la apropiada para el tratamiento de la ictericia. [26] (Ver anexo B).

A continuacién se muestran las caracteristicas principales de las lamparas de

fototerapia utilizadas en la UCIN de la FCV.

Gréfico 20. LAmpara de fototerapia marca Medela
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Fuente: http://www.medela.es/E/es/neonatology/lamp/index.php
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Gréfico 21. Lampara de fototerapia marca Draeguer
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Fuente: http://www.draeger.com/MT/internet/pdf/CareAreas/PerinatalCare/pc_Microlite_br_es.pdf

3.4.5. Incubadora
Equipo electromédico con fines terapéuticos que proporciona a los bebés

prematuros condiciones Optimas de temperatura, humedad y oxigenacién, con

rangos variables y que ademas se asemejan al ambiente intrauterino. [13]

La incubadora conserva el calor corporal del neonato gracias a un ambiente calido
y a determinadas condiciones de humedad. Proporciona, ademas, un suministro
regulable de oxigeno y reduce la contaminacion del microambiente que rodea al
nifo. La supervivencia de un recién nacido enfermo o con peso bajo es mas
elevada cuando se halla en un ambiente térmico neutro. Este consiste de una
serie de parametros entre los que se incluyen: La temperatura del aire y la
superficie radiante, la humedad relativa y el flujo aéreo en los que la produccién de
calor y consumo de oxigeno es minimo. De esta manera, la temperatura central
del nifio se mantendra dentro de lo normal, en funcién del peso y la edad
postnatal.
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La temperatura Optima de la incubadora (aquélla que mantiene la temperatura
central del nifio a 36.5-37°C) depende del peso y, sobre todo, de la madurez del
neonato. El mantenimiento de la humedad relativa entre el 40 y 60% estabiliza la
temperatura corporal al disminuir la pérdida de calor a menores temperaturas
ambientales, previene la desecacion e irritacion de la mucosa respiratoria por la
administracion de oxigeno, fluidifica las secreciones y reduce las pérdidas

insensibles de agua.

Fisicamente, en la incubadora se distinguen tres componentes fundamentales:

Gréfico 22. Componentes de una incubadora neonatal

Camara Climatica

Unidad Térmica

Chasis _

_I Camara climética. Es una cupula, cubierta o canopia que crea una barrera
entre el ambiente externo y el microambiente generado por la incubadora,
alojando, aislando y protegiendo al bebé de situaciones como corrientes de

aire, bajas temperaturas, entre otros. Su material de elaboracion debe
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permitir la visibilidad del bebé y no reaccionar con el oxigeno, para evitar la
corrosion en casos donde sea necesaria la oxigenoterapia. Generalmente
se utiliza un material acrilico que contiene cierto porcentaje de polipropileno
y otros polimeros (metalcrilato), de aproximadamente 6mm de grosor,
suficientes para aislar el ambiente externo del microambiente de la
incubadora. Asi mismo, debe contar con seis portillos de acceso al paciente
(uno a cada lado, 2 delante, 2 detras) para facilitar el cuidado del neonato,
reducir al minimo la pérdida de temperatura y, en general, evitar cambios

bruscos en el ambiente interno y el menor contacto con el medio exterior.

Unidad Térmica. Fabricada integramente de aluminio con el proceso de
fundicion. Este material proporciona transferencia de calor de forma
homogénea. Esta pieza por sus caracteristicas externas define la forma de
transferencia de calor, ganancia de humedad, ventilacion, mezcla de aire

con oxigeno, modularidad del equipo, etc.

Chasis. Es el soporte de la cuna y cupula de la incubadora. En él se
encuentran el la unidad térmica y la unidad de control. Sobre él se localiza
el portacolchén. Debe construirse con un material resistente que soporte el
peso del neonato y de la cupula, ademas de ser altamente termorresistente,
para que no se deforme facilmente debido a las temperaturas que se

registran tanto dentro de la incubadora como en el chasis.

Las medidas estandares de una incubadora son 90cm de largo, 40cm de anchura

y 45cm de altura.

Principio de funcionamiento

Desde la unidad térmica, un ventilador es el encargado de movilizar aire y

oxigeno a traves de las diferentes etapas hasta llegar a la camara climatica.
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Grafico 21. Flujo de aire en una incubadora
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El ventilador absorbe el aire y el oxigeno a través del filtro microbiano, luego el
aire y el oxigeno filtrado, es conducido a un espacio donde se encuentra el
calefactor, aqui el flujo de aire y oxigeno es calentado hasta la temperatura
programada por el usuario en la camara climética que generalmente esta entre 28
°C a 37 °C segun los requerimientos de cada neonato; pero en este lugar la
temperatura es mayor por estar cerca al punto de mayor transferencia de calor,
después el aire mezclado con oxigeno, calentado y humedecido, es conducido a la
camara climéatica, que contiene al recién nacido, manteniendo un flujo de aire de la

forma mas constante y silenciosa posible. [29]
Parte del aire es eliminado hacia el exterior de la clpula y la otra parte es

nuevamente absorbida por el ventilador cumpliéndose asi un ciclo que se repite

indefinidamente mientras funcione la incubadora.
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Gréfico 22. Incubadora con pared simple y pared doble
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La utilizacion de una doble pared interna en el habitaculo de la incubadora reduce
de forma sustancial la pérdida de calor por radiacion desde la piel del neonato a la
pared exterior de la incubadora, la utilizacibn de algoritmos de control de
temperatura mas eficientes permiten que la variacion de la temperatura dentro de
la incubadora sea minima respecto de la pautada minimizando asi el estrés
térmico del neonato, por tanto resulta mas ventajoso la utilizacion de un sistema
de control en cascada frente a los mas convencionales sistemas proporcionales.
[30]

_1 Modos de funcionamiento
El control y monitorizacion de la temperatura asi como la gestién de las diferentes
alarmas disponibles en la incubadora es asumido por un sistema electronico

gobernado por un microprocesador.

La incubadora tiene implementado dos formas de control de temperatura:

62



Maodulo de
¥ Incubadora

‘ Neonatal
a Integrado

Modo control aire. Medida a través de un sensor dentro de la cabina, tiene como
objetivo de control, en un valor constante, del ambiente interno de la camara
climatica. El operador fija en el en el termdmetro electrénico digital, la temperatura
del aire en la incubadora (temperatura de referencia) y la incubadora ciclara para
equilibrar la temperatura del habitdculo con la de control. En este modo los
cambios de la temperatura corporal del neonato por lo general se miden
periodicamente colocando el sensor o termdmetro electronico de temperatura
cutaneo en el nifio contando ademas con los beneficios de la alarma temperatura

de piel.

Modo Piel. En el modo piel, también llamado servomodo (automatico), el objetivo
e mantener la temperatura del paciente en un valor constante, preestablecido por

el médico.

La temperatura de control de piel se establece en forma apropiada utilizando el
teclado del panel frontal del equipo. Para ello se coloca un sensor de temperatura
cutanea y se fija el valor de temperatura de piel a controlar.

En estas condiciones la incubadora mide en forma permanente la temperatura de
la piel del paciente y le suministra calor necesario para que la misma sea
constante y coincidente con el valor de temperatura de control preestablecido. En
forma simultanea el termometro electronico digital indica la temperatura del nifio

en forma permanente, lo que permite verificar su condicion en cualquier momento.

Es importante destacar que cuando la incubadora funciona en el modo piel, lo que
permanece invariable es la temperatura del nifio. En cambio, la temperatura
interna de la camara climatica (es decir, la controlada por el modo control aire)
puede ir variando con el tiempo en funcién del estado del paciente. Esto se debe
al efecto automatico del servocontrol que ajusta la temperatura del aire dentro de
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la incubadora de forma tal de mantener constante la temperatura de la piel del

nifilo segun sus necesidades.

En determinado momento el nifio puede requerir mas calor que en otros y en
consecuencia la incubadora modificara su temperatura acorde con esa necesidad.
También es muy comun que la temperatura de piel del nifio no coincida con la

temperatura de la incubadora por la razén explicada anteriormente®. [31]
1 Alarmas

Alarma de Temperatura de Aire (T°A): Esta alarma se activa si la temperatura de
aire en el interior de la incubadora es mayor que 1 °C o menor que 3 °C de la

temperatura preseleccionada de control de aire.

Alarma de Temperatura de Piel (T°P): Esta alarma se activa en el modo de
operacion PIEL si la temperatura de piel del nifio es mayor que 1 °C o menor que
1 °C respecto de la temperatura preseleccionada de control de piel, y en el modo
AIRE con termometro electronico, si la temperatura de piel del nifio difiere de + 1

°C de la temperatura de control de piel preseleccionada.

Alarma de Sobretemperatura de Aire: Esta alarma se activa si la temperatura
del aire en el interior de la incubadora excede el valor de 39 °C; Su funcion
primordial es proteger el nifio ante una falta del servocontrol y el resto de las

alarmas controladas por el microprocesador. Si una incubadora en situacion de

* Por ejemplo, un nifio de 1500 g de peso y a pocas horas de nacer, con temperatura de piel
preestablecida de 36.0 °C, puede requerir que la incubadora se encuentre a 35.5 °C; En cambio,
un nifio de 2200 g de peso con una edad de 15 dias, para una temperatura de piel de 36.0 °C,
puede requerir que la incubadora se encuentre a 33.0 °C. Este acomodamiento de temperatura de
temperaturas en la incubadora se realiza en forma totalmente automatica.
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alarma queda desatendida, al cabo de un tiempo se enfriara debido a que el
calefactor se encuentra desactivado.

Alarma de Falla de circulacion de aire: Esta alarma se activa si se produce una

falla en el sistema de circulaciéon de aire forzado en el interior de la incubadora.

Alarma de Falla de Sensor: Esta alarma se activa si se produce una falta de en

cualquiera de los sensores PIEL o AIRE.

Alarma de Falla Circuital: Esta alarma se activa si se produce una alteracion en
la secuencia légica de operacion del microprocesador; En esta situacion de
alarma, el equipo no se encuentra en condiciones de operar normalmente. Se
debe apagar la incubadora y volverla a encender para permitirle al

microprocesador reiniciar.

Alarma de Falla de Energia: Esta alarma se activa si se produce una interrupcion
en la red de suministro de energia, una falla en los fusibles o en el circuito de

entrada de potencia, 0 una desconexién accidental.

En cualquiera de los casos se activa en forma intermitente tanto la alarma acustica
como el indicador de luz roja correspondiente al nombre de alarma, en el panel

frontal de control.

Asi mismo, el display correspondiente al nombre de alarma indica en forma
intermitente el valor de temperatura; En algunos casos, la alarma acustica se
puede silenciar por un periodo de tiempo (opcion temporizador). Transcurrido este

periodo, si la condicién de alarma no desaparecio, ésta se activara nuevamente.
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Segun la situaciobn de alarma, el control puede interrumpir la potencia en el

calefactor, entregar maxima potencia, o, como el caso de la temperatura de piel de

aire con termometro electrénico, el control entrega potencia al calefactor para

mantener constante la temperatura de la incubadora en funcién del valor de

temperatura de control de aire seleccionado.

Tabla 3. Sintesis de funcionamiento de alarmas de seguridad de la incubadora

Si: vV No: X Maximo: Max.
Alarma Vigente Causa Control Visualizacion Opcioén
en Modo Potencia en Display Temporizador
T°A>1°C X N
a. Aire T°A <3 °C N N 15 minutos
T°P>1°C X \
Piel S S
b. - TP<1°C Max. v 15 minutos
Aire con
termémetro | T°P =+ 1 °C v v
Electrénico
C. Todos T°A > 39 °C X X 15 minutos
Falla en
d. Todos circulaciéon X X X
de aire
e. Todos Falla sensor X X 15 minutos
f. Todos Falla Circuito X X X
g. Todos Interrupcién X X X
de energia
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L] Tipos de acceso alaincubadora

Gréfico 23. Acceso general y de cuidado intensivo de una incubadora

La camara climética puede abatible. Esta
posicion permite un acceso total al interior
de la incubadora para procedimientos o
para su desarme (levantarla hasta liberar
totalmente la base) o limpieza.

Gréfico 24. Acceso por portillos automaticos

La cupula posee cuatro portillos de
apertura automatica a la altura del codo
del personal, para acceder facilmente al

neonato durante las actividades
asistenciales.

Gréafico 25. Accesos menores e Iris

d. Accesos para facilitar la introduccion
de elementos al habitaculo, tales como
lineas de suero, cables a paciente, etc.

e. Permite el pasaje de tabuladores y
cables que por sus dimensiones no
pueden pasarse por los accesos
menores, como los circuitos de paciente
de un ventilador.
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"] Posicion de Trendelemburg y Antitrendelemburg

Gréfico 26. Posicidon de trendelemburg y antitrendelemburg

Posicion Antitrendelemburg Posicion Trendelemburg

Posicion de Trendelemburg. Consiste en posicionar al neonato de forma que la
cabeza esté mas baja que el tronco, suele ser una inclinaciéon de 10° a 15°.
Utilizada para lograr efectos fisiol6gicos como descenso de la presion arterial en
las extremidades inferiores e incremento significativo de la presion venosa yugular
y de la intracraneal, con el consiguiente descenso de la presion de perfusion
cerebral, asi como compresion del contenido abdominal sobre la base pulmonar y

por tanto, mayor trabajo respiratorio.

Posicion de Antitrendelemburg. En el sentido contrario del trendelemburg, es
decir, el neonato se posiciona de forma que la cabeza del neonato queda mas alta
gue los pies, con una inclinaciéon de 10°-15°, principalmente para evitar el reflujo

gastroesofagico. [32]

3.4.6. Anélisis detallado de dos marcas de incubadoras
Posterior a la investigacion del funcionamiento y generalidades de las

incubadoras, se analizaron detalladamente aspectos como el mecanismo de

trendelemburg, la variacion de altura, la humidificacion, el panel de control, el
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sistema de soporte del nifio, y las dimensiones de las dos marcas de incubadoras
utilizadas en la UCIN de la FCV, para definir las ventajas y desventajas en
aspectos como material, proceso de construccion, y facilidad de uso. Para este

altimo se tomaron en cuenta las opiniones de los médicos y enfermeras.

Grafico 27. Incubadora de terapia intensiva Medix PC 305

Estante Portamonitor

Columna con
mastil portasuero

Perillas de inclinacion

Alimentacion externa
de agua

Grupo motor

Servocontrol
de Humedad

Gabinete inferior

.1 Mecanismo de Trendelemburg
Dos perillas (la marcada con color rojo corresponde al mando izquierdo, y la
marcada con color azul, corresponde al derecho) accionan el sistema de tornillo -
tijera, permitiendo variar la altura de ésta y por lo tanto inclinar el colchén a las

posiciones respectivas sin necesidad de abrir la incubadora.
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Grafico 28. Mecanismo de Trendlemburg incubadora Medix

Posicion minima Posicion maxima

Montaje del mecanismo

Bases L : _T Vista superior
Bandeja Principal Montale an:dospases del montaje

] Suministro de Humedad

Grafico 29. Contenedor de agua para suministro de humedad

Deposito de Agua

La incubadora posee un receptaculo especial en
la base principal de aluminio fundido, para
contener agua, con una capacidad aproximada
de 750 ml; El aire caliente generado por el grupo
motor al pasar sobre la superficie del agua
provoca la evaporaciéon de la misma, elevando el
porcentaje de humedad relativa entro del
habitaculo del nifio.
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Es una bandeja apoyada sobre el mecanismo con forma elevada en los extremos

] Sistema de sostén del nifio

y soporte inferior para la bandeja portachasis de peliculas radiograficas; Una

bandeja plana cierra el compartimiento de calentamiento y suministro de humedad

Gréafico 30. Sistema de sostén del nifio

Portacolchon Colchoén

Bandeja Principal

Base Principal

Bandeja portachasis para
(debajo)

peliculas radiograficas

Gréfico 31. Uso de la bandeja portachasis

La bandeja estd soportada en dos
rieles laterales de la bandeja
portachasis que le permite deslizarse
facilmente para ubicar en ella la
placa radiografica.
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Es un modulo independiente. Contiene la turbina y el calefactor encargados de

(] Control electrénico de laincubadora

calentar y direccionar el aire para que circule por el habitaculo del nifio.

Gréafico 32. Control electrénico de la incubadora Medix

Panel de Control

Calefactor

Vista Posterior
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Tabla 4. Especificaciones técnicas incubadora Medix
Especificacion Alto (cm) Ancho (cm) Profundidad (cm)
Habitaculo del nifio (espacio util) 35 83 38
Dimensiones Externas sin 139 91 51.5
paragolpes
Dimensiones Externas con 139 106.5 61.3
paragolpes
Puerta abatible de acceso 30.5 84.5
Area de colchoén 4 64 35.5
Peso bruto 78 Kg.
Tabla 5. Resultados del andlisis detallado Incubadora Medix
MECANISMO DE TRENDELEMBURG
Ventajas Desventajas
Sistema de elevacion suave El sistema exige girar muchas veces la
perilla para lograr la altura adecuada.
Facilidad de desmontaje para Los bordes delgados de las tijeras
limpieza. producen un desgaste en el material de la
bandeja de elevacion, lo que provoca
tropiezos.
No existe riesgo de retorno Si bien es clara la correspondencia del
descontrolado después de fijar la mando respecto al mecanismo a
altura. accionar, no es claro la direccion en que
debe ser girada.
SUMINISTRO DE HUMEDAD
La base de aluminio fundido asegura Propicia la propagacion de
la homogeneidad de la temperatura. infecciones.
El translado de agua y el llenado de los
suministros externos pueden provocar
accidentes.

NOTA: Bajo criterios médicos no se hace uso del suministro de humedad, principalmente
porque propicia la propagacion de infecciones, sustentado ademas en que, la altura y

73



Modulo de
Incubadora
Neonatal
Integrado

nivel térmico al que se encuentra la ciudad de Bucaramanga, permite una humidificacion

natural correcta.

SISTEMA DE SOSTEN DEL NINO

Bandeja portacolchon y portachasis
termoformadas, de facil desmontaje.

Su configuracién implica un flujo de aire
vertical desde el perimetro dela base
principal, sin direccionamiento del ciclo de
flujo.

CONTROL ELECTRONICO

El médulo es independiente, lo que
permite un facil recambio en casos
de mantenimiento o reparaciones.

La turbina y el calefactor ceramico
requieren para su fabricacién un
desarrollo muy especifico.

El sistema de calentamiento y
ventilacion se constituye en un solo
cuerpo; El panel de control es
facilmente comprensible y no
obstruye obstruye el acceso al nifio.

El panel de mando esta dispuesto
verticalmente, teniendo en cuenta la
altura a la que se encuentra, no facilita la
lectura de este.

DIMENSIONES

Sus dimensiones generales lo
hacen facilmente reacomodable.

El espacio util del habitaculo del bebé
podria ser mayor para hacer mas comoda
la manipulacion del bebé, teniendo en
cuenta las conexiones de éste a los
equipos, asi como las mantas,
almohadas, etc. que se utilizan.

Pedal para variar la altura del
habitaculo.

El estante portamonitor no es utilizado.
Generalmente se desmonta del equipo.

No es utilizado. Mantienen una altura
estandar. Ademas puede producir
molestia al nifio y las conexiones.
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Gréfico 33. Incubadora Infantil mamii Choongwae

Camara Climatica \

Base Manija de Inclinaciéon

Reserva de
Humidificacion

Control Electréonico

Gabinetes

L] Mecanismo de Trendelemburg

Grafico 34. Mecanismo de trendelemburg incubadora mamii Choongwae
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Sistema de Palanca en acero inoxidable
con mango de accionamiento inyectado.

Se ensambla al encajar sus extremos a
los laterales de la cubierta principal.

Grafico 35. Despiece de la base incubadora infantil mamii Choongwae
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Grafico 36. Reserva de humidificacion incubadora mamii Choongwae

El comportamiento se desliza hacia afuera
después de desanclar el seguro debajo de
la unidad.

Se deben retirar las tapas de aislamiento,
y agregar el agua hasta la linea indicadora
al interior de la reserva.

Debe ser llenado cada cinco horas
durante la operacion continua de la
incubadora.

(] Sistema de sostén del nifio

Gréfico 37. Ensamble de plataformas incubadora mamii Choongwae

Colchon
Plataforma de colchodn

Cubierta principal

Grafico 38. Cubierta Principal incubadora mamii Choongwae
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Aleta inferior
para direccionamiento
del flujo de aire

[] Control electrénico de laincubadora

Gréafico 39. Mddulo de control electrénico

Unidad Térmica
(Resistencia y Ventilador)

Modulo desmontable Modulo d irol electréni Ubicacion de la unidad
de la base odulo de control electronico térmica en la base

Gréafico 40. Conexion del control electréonico
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Las conexiones eléctricas y de sensores se ubican en la parte inferior del médulo.

Gréafico 41. Panel frontal de control incubadora infantii mamii Choongwae en

funcionamiento.

Grafico 42. Nomenclatura y funciones panel frontal de control
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Visualizador temperatura definida

Visualizador temperatura de salida  19.

Visualizador de humedad
Visualizador de humedad definida
Aumentar humedad

Disminuir humedad

. Encendido / Apagado

. Alarma de nivel bajo de agua
. Alarma desactivada

. Sistema de chequeo

. Error de temperatura de aire

Gréfico 43. Filtro de aire

Qo6

o blies

15. Error de sensor

16. Error de flujo de aire

17. Error temperatura de aire
18. Error de sobretemperatura
Error de sistema
20. Error de encendido (falla de

energia)
21. Selector modo temperatura de piel

22. Aumentar temperatura
23. Disminuir temperatura

24. Selector
25. Selector modo Aire

Modulo de

1 Incubadora

Neonatal
Integrado

81



Moédulo de
~ Incubadora

Neonatal

Integrado

Ubicacion de filtro de aire Entrada de aire

L] Especificaciones técnicas

Gréfico 44. Dimensiones incubadora infantil mamii Choongwae
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945 mm . 634 mm

Tabla 6. Resultados del analisis detallado Incubadora Infantil mamii Choongwae
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Modulo de
Incubadora

MECANISMO DE TRENDELEMBURG

Ventajas Desventajas
Funcionamiento y construccién Al llegar a la posicién maxima, el
sencilla. mecanismo sacude la plataforma del

colchdn bruscamente.

Facilidad de desmontaje para
limpieza.

No existe riesgo de retorno
descontrolado después de fijar la
altura.

La conformacion del sistema
proporcionaun tope al mecanismo, de
tal manera que el usuario gira el
mango sin tener que determinarlo.

La ubicacién de las manijas hace clara
la correspondencia respecto al
mecanismo a accionar. Existe
sefializacion del sentido de giro.

La palanca es una varilla metélica que no
evidencia maltrato al material de la
plataforma del colchén.

SISTEMA DE SOSTEN DEL NINO

La plataforma del colchén y la
cubierta principal conforman un
sistema de bandejas que encajan de
forma segura en la base de la
incubadora.

Las formas y ensamble de dichas
bandejas tiene como funcién
direccionar uniformemente el flujo de

aire hasta el habitaculo.

Para su correcto funcionamiento el
sistema debe acoplarse milimétricamente,
para evitar pérdida de flujo, lo que implica
la utilizacién de materiales y procesos de
fabricacion precisos tales como inyeccion,

termoformado, etc.

CONTROL ELECTRONICO

El médulo es independiente, lo que
permite un facil desmontaje en
casos de mantenimiento o
reparaciones.

El panel de control es facilmente
comprensible y no obstruye obstruye
el acceso al nifo.
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El panel de control esta dispuesto con
unainclinaciéon que facilita al usuario
su visualizacion.

El sistema de calefaccion se compone
de unaresistenciay un ventilador
centrados respecto al habitaculo, que,
junto con el disefio interior del
conjunto de bandejas garantiza un
flujo de aire mas uniforme.

Los conectores en la parte inferior del
modulo evitan su desconexion
accidental.

DIMENSIONES

Sus dimensiones generales lo
hacen facilmente reacomodable y
se adaptan perfectamente al
usuario.

La altura de laincubadora no es
variable.

El espacio util del habitaculo es mayor al
de la incubadora medix, lo que hace mas
cémoda la manipulacién del bebé.

3.5. Definicién del sistema objeto-usuario-entorno
Los principios del cuidado moderno del recién nacido fueron establecidos en Paris,

en 1890, cuando los doctores Etienne Stéphane Tarnier y su discipulo Pierre

Constant Budin, obstetras franceses, instituyeron las bases de la neonatologia al

reconocer la relacion e importancia entre el control de la temperatura y la

mortalidad del prematuro, siendo los primeros en usar botellas de vidrio con agua

caliente para su termorregulacion, principio de la afios mas tarde llamada

"Incubadora de Tarnier". [13]

Budin introdujo otras mejoras a la incubadora, calentando el flujo de aire en una

direccién, le agregé humedad ambiental y el monitoreo de la temperatura. Fué el

primero en construir una unidad especial para nifios prematuros en la Maternidad
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de Paris en 1893 y posteriormente en la Clinica Tarnier; Estos hospitales fueron
los primeros centros de Neonatologia en el mundo para la investigacion,
ensefianza y tratamiento de nifios prematuros, donde Unicamente se permite a los
padres mirar a su hijo a través de las ventanas de la unidad.

En la década de 1940 comenzé la unificacion de criterios para el manejo de los
recién nacidos prematuros, donde se enfatiza la observacion cuidadosa por parte
del equipo médico y el oficio de la enfermera, quienes visten especialmente,

guardando estrictos niveles de asepsia y manipulacion minima de bebés.

En los afios 50’s y 60’s los pediatras monitorean a los infantes en incubadoras con
ayuda respiratoria, que se extiende del oxigeno adicional a la ventilacion
mecanica, permitiendo al cuerpo médico controlar los valores de temperatura,
humedad y aislamiento, minimizando asi el riesgo de infeccion. Aunque las UCIN
son parte establecida de hospitales en el mundo entero, aun se presentan
prematuros con secuelas como desoOrdenes respiratorios, paralisis cerebral,
ceguera, deficiencia mental y alteraciones auditivas. En estos casos, la

rehabilitacion se inicia una vez que los sintomas ya se han establecido. [14]

Por los afios 70°s, se inicié la intervencion temprana buscando disminuir las

secuelas croénicas.

En los 80°s los estudios realizados a los prematuros evidenciaron que muchas de
las alteraciones respondian a la corta exposicion de los neonatos al medio
ambiente intrauterino, por lo que se implementan diferentes tipos de estimulos

luminicos como la camara de calor radiante y la fototerapia.

De los afios 90 a la fecha, los avances, tanto tecnolégicos como terapéuticos, en
el campo de la salud neonatal, han permitido el nacimiento y sobrevivencia de
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nifios con edad gestacional de 20-25 semanas, con peso al nacer que bordea los
500 gramos, comprobando los beneficios del estimulo “piel a piel” propuesto por el
programa “Madres Canguro”, y la importancia de la familia como complemento al

tratamiento neonatal en las UCI.

Las unidades de neonatologia tienen varios apartados segun los cuidados que

precisen los bebés:

| Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales UCIN
Aqui se encuentran los bebés mas delicados. Bien aquellos que han presentado
menor peso y maduracion al nacer, o aquellos que han tenido que someterse a
una operacion complicada. Cada bebé esta permanentemente monitorizado,
muchos de ellos tienen respirador u otra asistencia ventilatoria y la alimentacion

casi siempre es por via parenteral o central o a través de la sonda nasogastrica.

1 Unidad de Cuidados Especiales
Es el segundo escalén en el que los bebés estdn un poco mejor, pero adn
presentan  necesidades especiales. Estan también  permanentemente
monitorizados. Pero ya toleran mejor la alimentacién por via oral (la mayor parte
de las veces por una sonda nasogastrica) y se pueden sacar periodicamente de la

incubadora para hacer la técnica del canguro, o tenerlos simplemente en brazos.

1 Unidad de Cuidados Medios / Basicos
Aqui los bebés estan fundamentalmente para ganar peso. Algunos de ellos estan
en incubadoras, otros en cunas. Todos se alimentan por via oral a través de un

biberon (ya presentan el reflejo de succion).
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3.5.1. Actividades Asistenciales
Las intervenciones médicas y de enfermeria son las acciones o actividades

asistenciales realizadas por el personal en respuesta a un problema o necesidad

del neonato.
A continuacion se muestran las principales actividades que se realizan de acuerdo
a los protocolos de uso de los equipos biomédicos integrados en el médulo de

incubadora neonatal.

Tabla 7. Actividades asistenciales en la UCIN

1. Limpiar el ambiente adecuadamente después de cada uso por parte de
los pacientes

2. Pesar y tallar al paciente en intervalos determinados
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Colocar al recién nacido en laincubadora o cuna de calor radiante

Limpiar las vias aéreas de mucosidades

Intubacion endotraqueal

Administracion de medicamentos via intravenosa

Cambiar catéteres

Monitorizar la eliminacién (cambiar y Pesar pafal)

Ventilacion mecanica

- Iniciar la preparacion y la aplicacion del respirador.
- Comprobar de forma rutinaria los ajustes del ventilador.
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- Activar las alarmas del ventilador.

- Comprobar regularmente todas las conexiones del ventilador.
- Vaciar el agua concentrada en las trampillas.

- Vigilar el proceso del paciente en las lecturas del ventilador.

- Colocar al paciente de forma tal que se facilite la respiracion.

10. Alimentacién enteral por sonda o biberon

12. Asesoramiento de la lactancia (programa madre canguro)

Fomentar la intimidad entre madre padre y el bebe prematuro fisiol6gicamente
estable mediante preparaciéon del padre y disponiendo un ambiente de contacto
piel a piel.

13. Fototerapia
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- Aplicar parche para proteger los ojos en fototerapia
- Retirar los parches cada cuatro horas o cuando se apaguen las luces.

14. Revisar los signos vitales periédicamente

- Facilidad para conectar al paciente.

- Acceso rapido para establecer las funciones basicas y cambio
de parametros durante el monitoreo.

- Alarmas audibles.

- Minimo de tiempo para la visualizacién.

- Visualizaciéon de pantalla debe ser clara a distancia y desde
varios angulos.

Monitorizacién cardiacay respiratoria
Conexién a tres electrodos colocados en el térax del nifio

Modulo de

ra
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Monitorizacion de la presion arterial

Conector con un solo cable que se acoplaré al manguito que lleve el nifio en

una de sus extremidades.

Monitorizacion de pulsoximetria

Después de limpiar la piel del neonato, se ubica el sensor de saturacién en piey
mano, el cual informara los niveles de saturacion de oxigeno de la hemoglobina

en el interior de los vasos sanguineos.

Electrodos con:

- Buena adhesion a la piel.
- Pequeiios, de bajo peso.

- No irritativos para la piel
- Minimo de interferencias
con otros equipos

La colocacién del manguito se hara
de forma que abarque toda
circunferencia del miembro (brazo o
pierna) sin apretar,
debe comprender 2/3 de
extremidad.

la

y la anchura
la
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16. Cambios de posicion de paciente cada dos horas

3.5.2. Factor ambiental en una UCIN
Las condiciones ambientales de los espacios neonatales hospitalarios estan

constituidas bajo pardmetros arquitectonicos, de iluminacion y ruido establecidos
en el documento Recommended Standards for Newborn ICU Design® (Estandares
recomendados en el disefio de Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales). A
continuaciéon se citan algunos apartados que determinan las generalidades del
ambiente en una UCIN.

Gréfico 45. Factor ambiental en una UCIN

® Robert D. White, MD, Chairperson. Recommended Standards for Newborn ICU Design. Report of
the Fifth Consensus Conference on Newborn ICU Design. Enero de 2002. Clearwater Beach,
Florida.
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El espacio minimo por nifio es de 2,4 m2 y la separacion entre las
incubadoras es de 1.2 m2,

Provista de un area para el lavado de manos, recepcién de ropa sucia, y
almacenamiento de ropa limpia.

El area de lavado de manos dispone de jabon, alcohol y toallas
desechables; Accionable con el pie.

Paredes y pisos selladas para evitar que el aire se trasmita fuera del area.
Las puertas de entrada a la sala se cierran automaticamente.

Dispone de un area limpia (medicacion, formulas, leche materna) y un area
sucia, para almacenar material contaminado.

Posee un espacio privado de descanso, de reuniones de profesionales,
administrativas y de enfermeria para el Personal.

Espacio para padres y familia ubicada adyacente a la unidad de cuidados

intensivos, de facil acceso, para informacién a los padres sobre la salud de
su hijo o realizar actividades para brindar consejos o aspectos educativos.
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Un cuarto mas pequefio, con sillones, y bafio es utlizado para
amamantamiento.

El ambiente luminico es rdpidamente modificable ya sea luz natural o
eléctrica con posibilidad de oscurecer un sector en casos de necesidad de
transiluminacion.

Una fuente de luz dia es necesaria y con ello, favorecer la visibilidad y
control del neonato, pero las ventanas son de un vidriado satinado aislante
que minimiza la pérdida o ganancia de calor de los nifios.

La incubadora deber ser colocada a un minimo de 60 cm de la ventana.

En determinadas areas dentro de la UCIN la iluminacién debe ser muy
adecuada en lugares donde el equipo médico o de enfermeria efectle
tareas criticas.

El piso es de material facilimente lavable y minimizar el crecimiento de
bacterias.

La superficie del piso es plana y evita angulos agudos en unién con las
paredes dificiles de lavar.

Las paredes son facilmente lavables y proveen mayor proteccion en puntos
de frecuente contacto con equipamiento movible.

El techo es lavable y dispone de un sistema que provee una acustica
aceptable.

La temperatura ambiente debe ser estable (22°- 26 °C) y una humedad
relativa entre 30% y 60% evitando la condensacién de agua en paredes y
ventanas.

La ventilaciéon minimiza los bruscos cambios de la misma, cerca del area
del nifio. Filtrada con un minimo de 90% de eficiencia.

La estructura esta disefiada para que absorba el ruido excesivo.

El ruido habitual no debe exceder los 50 o 55 decibeles y el ruido que
puede producirse eventualmente no debe exceder los 80 decibeles.
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3.6.1. Correspondencia de los recursos tecnoldgicos y los problemas

neonatales en los que intervienen.

Definir los principales problemas de los pacientes neonatales en una unidad de

cuidado intensivo junto con los recursos tecnoldgicos utilizados, permite establecer

correspondencias entre éstos, determinando ademas, la forma de invasion del

paciente, el modo de uso, (si existen displays de control, el nimero y tipos de

alarma, partes desmontables para esterilizacién y mantenimiento, exigencias en la

limpieza, etc.).

Tabla 8. Correspondencia de los recursos tecnoldgicos y los problemas

neonatales en los que intervienen

Equipo Problema Display de Numero de alarmas
Biomédico intervenido control Audibles | Visibles | Tiempo
Cunade
Calor Termorregulacion Si 1 - 15 min.
Radiante
Ventilador Respiratorio Si 1 2 5 Seg.
Humidificado Respiratorio Si
r
M.S.V. Monitoreo Signos Si 12 12 lal0
Vitales min.
Lampara Ictericia No - - -
Fototerapia
Incubadora Termorregulacion Si 7 5 15 min.
Ver Tabla 3. Funcionamiento de alarmas de seguridad de la incubadora
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3.6.2. Establecimiento de funciones del sistema
Las definiciones funcionales de los equipos biomédicos constituyen a la vez, las

funciones esenciales que debe satisfacer el modelo funcional y que por tanto
establecen su sistema®, independientemente de los componentes fisicos que
puedan utilizarse en la configuracion de éste. Para ello, se sigue el Método de
andlisis de funciones °, que consiste inicialmente en expresar la funcién global del

disefio como una “caja negra” que convierte ciertas “entradas” en “salidas”.

Asi, al sistema mini 1000 “entrara” un paciente caracterizado principalmente por
su condicién de neonato con alteracion sistémica, es decir con desestabilidad
organica, y el resultado esperado, es que el sistema aplique en el neonato
procesos y correctivos (funciones secundarias) necesarios para que la “salida” sea

un neonato sistematicamente estable.

Gréfico 46. Aplicacion del modelo de sistemas de la “caja negra”

Neonato con Neonato
Allter,ac[on sistémicamente
sistémica estable

Grafico 47. Aplicacion del modelo de la “caja transparente”

* Sistema: Conjunto de elementos_ que .inter rUan entre si,_con un objetivo comin y que
evolucionan en el tiempgo. Un sistema se compone de: Frontera, subsistemas, entradas (inputs),
salidas (outputs), y procésamiento.

5

— Cuna de Calor

CF 2.d : llo de product liley,
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La funcion global de la caja negra se descompone en un conjunto de funciones
secundarias esenciales, evidenciadas si ésta fuese transparente: De acuerdo al
grado de inestabilidad del paciente, el sistema mini 1000 funcionard como cuna
abierta de calor radiante o incubadora cerrada, con tratamiento de fototerapia, y
apoyada por la ventilacibn mecanica, bombas de infusion, y gases medicinales,
para obtener un reporte del estado del bebé a través del monitoreo de sus signos

vitales, y propiciar la estabilidad sistémica del neonato.
3.6.3. Delimitacion del analisis ergonémico

I El proyecto es:

\ Disefio Redisefio

Hasta el momento, en las unidades de cuidado intensivo neonatal, no existe una

estructura o plataforma que integre los equipos biomédicos de seguimiento y
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soporte vital, como una novedosa solucién al congestionamiento del espacio
alrededor de la estancia del neonato, que actualmente entorpece el acceso al
personal médico, y disminuye el aprovechamiento 6ptimo del espacio en la unidad
de cuidado intensivo, limitando su capacidad de servicio en el abastecimiento de

las necesidades locales.

_] Tipo de ergonomia a aplicar

\ Preventiva Correctiva

El proyecto consiste en el DISENO de una unidad de cuidado intensivo neonatal.

] Tipos de usuario

Usuario Primario:
\ Personal médico y enfermeras

Usuario Secundario:
\' Neonato sistematicamente inestable
\ .

r - - . 1
Usuario Terciario:

\/ Personal de mantenimiento y limpieza
\ S

1 Entorno

\ Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal
Fundacion Cardiovascular de Colombia

_1 Objeto

</ Médulo de Incubadora Neonatal Integrado
mini 1000
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| Actividad

"/ Monitoreo y asistencia de neonato en modo incubadora cerrada
0 cuna abierta de calor radiante

3.6.4. Factor Antropométrico
El analisis de cada una de las dos marcas de incubadoras neonatales, basado en

las opiniones del personal médico y de enfermeria, junto con la inspeccion
realizada por los disefiadores e ingenieros del grupo de trabajo, permitie
establecer que la incubadora mamii Choongwae es la que mas ventajas ofrece
frente a las necesidades de la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal FCV, por
consiguiente, lo cual guarda relacion con el desarrollo que la Fundacion
Cardiovascular de Colombia contempla en la realizacion del proyecto.

La publicacion de patente US 4,936,824, de fecha 26-06-1990, de la firma The
BOC Group, denominada INFANT INCUBATOR WITH AIR CURTAIN, aplicada en
el mercado en la incubadora mamii CHS-i1000, de la marca Choongwae Medical
Corporation, guarda relacién con el desarrollo que la Fundacion Cardiovascular de
Colombia contempla en la realizaciébn del proyecto.La consideracion de los
factores antropométricos en el proyecto, se basan en las dimensiones

establecidas en dichas patentes. (Ver gréfico 44).

3.6.5. Factor Objetual

I Funcion Practica: Qué hace el objeto?
El Mo6dulo de Incubadora Neonatal Integrado, funciona como una estacion de

trabajo® dotada de los elementos necesarios, y mediante su uso permite realizar

® Estacion de Trabajo: Espacio fisico donde se ejecuta un conjunto de actividades con principio y
fin claramente definidos.
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las funciones asistenciales adecuadas para cubrir las necesidades de soporte vital

del paciente neonato.

En el siguiente diagrama de blogques, se muestran los componentes

fundamentales del sistema y sus conexiones.

Gréfico 48. Componentes y conexiones fundamentales del sistema
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] Funcion Estética: Como lo va a percibir el usuario?
El disefio formal del Modulo de Incubadora Neonatal Integrado permite que el
usuario perciba su funcibn como una agrupacién de equipos biomédicos para

soporte vital neonatal.

_J Funcién simbdélica: Qué debe percibir el usuario?
El equipo establece parametros visuales que le indican al usuario la manera de

usarlo, tales como alarmas de fallos, sefializacion, advertencias, etc.

CAPITULO IV: DEFINICION DE REQUERIMIENTOS DE DISENO
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Los requerimientos de disefio registran las especificaciones establecidas y
avalados por el grupo de trabajo en el que se indican cuéles son las condiciones
gque han de ser tenidos en cuenta para el desarrollo. Se detallan tanto las
caracteristicas cualitativas como cuantitativas; A cada requerimiento se asigna un
responsable, con el fin de tener un control sobre el estado de desarrollo en el que

se encuentra dicho requerimiento durante su ejecucion.

REQUERIMIENTOS DE DISENO
4.1. Clasificacion

4.1.1. Requerimientos funcionales
Son las necesidades, componentes y caracteristicas de funcionamiento y

estructurales del disefo.

4.1.2. Requerimientos de rendimiento
Se detallan los requerimientos relacionados con el desempefio y rendimiento que

se espera tener del producto.

4.1.3. Restricciones de disefio
Todas aquellas restricciones relativas al disefio impuestas por estadndares, normas

y otras limitantes que influyan en el desarrollo del disefio del producto.

4.1.4. Atributos de disefio
Se detallan los atributos de calidad del disefio como portabilidad, seguridad,

usabilidad, confiabilidad, mantenibilidad, entre otros.

Tabla 9. Requerimientos de disefio
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Organizacion: Titulo: Proceso:
mf GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: REQUER'M'ENTOS DE DlSENO Cadigo: Version:
Corporativa Oficina de R- _GESINN -05 - 0
Innovacién Requerimientos de disefio
~ ™
Administracion de los requerimientos de disefio
5 = 5
Titulo del proyecto  Modulo de Incubadora Neonatal Integrado i 2.2 el8 .
. o Ruis A S | e| 5|88 2|55
Lider del proyecto  Catalina Ruiz Arias § o | % TaEgE
=] @ 2|8 e|glel=
z = < |0 W |- |WwlW
No | FECHA REQUERIMIENTO OBSERVACION RESPONSABLE CALIFICACION| ESTADO
Requerimientos funcionales: Son las necesidades, componentes y caracteristicas de funcionamiento y estructurales del disefio.
R Rango:
12 24/07/07 Lun;:g'%io(:zrgﬁi: 2l 430-?490 nanémetros | Ing. Jairo Florez
Distancia: 30-40 cm.
La funcionalidad de D.I. Catalina Ruiz
13 Distribucion de las cada bomba no interfiera | D-I- Silvia Duarte
bombas de infusion con las demas (Autonomia) Ing. Leonardo
Rodriguez
Bombas de Infusién Unidad de facil montaje, = D.|. Catalina Ruiz
14 Desmontables simplicacién del proceso | p | Sjlvia Duarte
de montaje. |
15 Direccionamiento . . D.l. Cgtglina Ruiz
Bombas de infusién Hadia el pacients D.1. Silvia Duarte
El rack debe permitir [
Estabilidad del rack de | ®! correcto funcionamiento |y | cataling Ruiz
I \ .
16 bombas de infusion de :j,ﬁ?ﬁ?,?,?minﬂffe“ D.l. Silvia Duarte
innecesarios de las mismas.
Requerimientos de rendimiento: Se detallan los requerimientos relacionados con el desempefio y rendimiento que se espera tener del
roducto.
La unidad funciona como Funcionamiento
17 27/03/07  incubadora cerrada independiente Ing. Jairo Flérez
y cuna de calor radiante. y excluyente
La incubadora cerrada
18 funciona en los modos: )
Aire controlado Por un sensor de aire | INg. Diego Serrano
Bebé controlado Por un sensor de piel
La camara de calor Sequ iteri Ina. Jairo FI6
19 radiante y fototerapia egun criterio ng. Jairo Florez
funcionan en forma médico Ing. Oscar Mantilla
independiente o simultanea
La incubadora reduce la | Con alarmas visuﬁales Ing. Diego Serrano
pérdida y ganancia de calor, | ¥ aUdlble_S que sefialan
20 aminora la penetracion alteraciones en los
de ruido y humedad. rangos establecidos.
Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de la aprobacion: 27-03-2007
\. J
Aprobado por: Jefe de Planeacién y Calidad FCV ~ Fecha de aprobacion: 27-03-2007 Hoja: 1/4
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Organizacion: Titulo: Proceso:
ﬁ GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: REQUERIMIENTOS DE DISENO Coédigo: Version:
Corporativa Oficina de R-GESINN-05- 0
L Innovacion Requerimientos de disefio )
- ™
Administracion de los requerimientos de disefno
» 5 s g
Titulo del proyecto  Mddulo de Incubadora Neonatal Integrado S a2 0 212l8 o
2 g - 8|8 SE °
Lider del proyecto  D.l. Catalina Ruiz Arias S S gsglgeE
=] [9) 2o clg|le =
b4 = < O W = W w
No FECHA REQUERIMIENTO OBSERVACION RESPONSABLE | CALIFICACION  ESTADO
|
Requerimientos de rendimiento: Se detallan los requerimientos relacionados con el desempefio y rendimiento que se espera tener del
producto. . S
Ver Numerales anexo 1: Norma Oficial Mexicana . )
21 27/03/07 5.4. Caracteristicas Térmicas NOM-066-SSA1 D.I. Catalina Ruiz
5.5. Alarmas Especificaciones D.l. Silvia Duarte
5.13. Caracteristicas de las incubadoras  Ing. Diego Serrang
Eléctricas
22 Se deben proveer X .
entradas de aire para Segun el disefio D.1. Catalina Ruiz
S A =l D.l. Silvia Duarte
ventilacion de los médulos  de enfriamiento Ina. O Mantill
columnay camara de correspondiente ng. Uscar Mantilig
calor radiante
El médulo de control ) )
de la incubadora se D.I. Catalina Ruiz
23 conforma en una misma D.I. Silvia Duarte
unidad con el cooler Ing. Diego Serrang
y la resistencia calefactorg
El médulo de control de )
la incubadora tendra dos En una cavidad .
24 conectores de alimentacién  interna para evitar  Ing. Diego Serrano
y dos para los sensores el acceso accidental
de temperatura
Altura y direccion 40 cm de altura D.l. Catalina Ruiz
25 24/07/07  de las luminarias de Dirigidas a D.I. Silvia Duarte
fototerapia paciente a
26 Tubos fluorescentes T8 Blue (17w) Ing. Jairo Flérez
para fototerapia
_Restricciones de diseﬁOE Todas aquellas restricciones relativas al disefio impuestas por estandares, normas, y otras limitantes que
27 27/03/07 | | os materiales deben ser
resistentes y no sufrir Bajo condiciones D.l. Catalina Ruiz
deformaciones que afecten normales de D.I. Silvia Duarte
el funcionamiento del operacion
sistema
Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de la aprobacién: 27-03-2007
. J
Aprobado por: Jefe de Planeacion y Calidad FCV ~ Fecha de aprobacién: 27-03-2007 Hoja: 2/4
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Organizacion: Titulo: Proceso:
ﬁ GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: REQUERIMIENTOS DE DISENO Coédigo: Version:
’ Oficina de R- GESINN -05 -
L Corporativa Innovacion Requerimientos de disefio 0 )
s ~
Administracion de los requerimientos de disefno
, g g 5
Titulo del proyecto  Mddulo de Incubadora Neonatal Integrado S a2 0 212l8 o
2 g - 8|8 SE °
Lider del proyecto  D.l. Catalina Ruiz Arias % § $ 3(2 HE g
2 2 28840
No FECHA REQUERIMIENTO OBSERVACION RESPONSABLE | CALIFICACION  ESTADO
Restricciones de disefio: Todas aquellas restricciones relativas al disefio impuestas por estandares, normas, y otras limitantes que
i isei
27/03/07  La estrutura del mueble
no debe interferir el
correcto funcionamiento
de los equipos instalados
El mueble debe permitir el . .
29 acceso del equipo auxiliar %III gﬁtg;lns :':t':
de rayos x al neonato - =livia bu
Ver Numerales Norma Oficial Mexicana . .
30 5.6. Niveles de Sonido NOM-066-SSA1 DD'Il' %:L?gnguggtg
5.7. Concentracién CO2 Especificaciones Ing. Diego Serrano,
5.8. Prevencion contra el fuego ~ de las incubadoras ’
Human factors engineering D.l. Catalina Ruiz
21 guidglines and preft?rred AAMI HE48:1993 D.l. Silvia Duarte
practices for the design of Ing. Diego Serrano
medical devices
Particular requirements D.I. Catalina Ruiz
32 for the safety of ANSIAAMIIEC 60601-2-21  D.1. Silvia Duarte
infant radiant warmers Ing. Jairo Florez
Graphical symbols for ANSIAAMI/IEC D.I. Catalina Ruiz
33 electrical equipment TIRG0878:2003 D.l. Silvia Duarte
in medical practice Ing. Diego Serrano
34 Particular requirements for  \\si/AAMI-1136  Ing. Diego Serrano
safety of baby incubators
Atributos del disefo: Se detallan todos los atributos de calidad del disefio como portabilidad, seguridad, usabilidad, confiabilidad,
mantenibilidad, entre otros.
35 27/03/07  Los componentes del D.I. Catalina Ruiz
sistema deben ser D.I. Silvia Duarte
faciimente accesibles a la
limpieza y mantenimiento.
interrtll- Otsc’):::snggcl:zzizles al D.I. Catalina Ruiz
36 P . D.!. Silvia Duarte
operador deben fijarse
con seguridad al panel
Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de la aprobacién: 27-03-2007
- iy
Aprobado por: Jefe de Planeacion y Calidad FCV ~ Fecha de aprobacién: 27-03-2007 Hoja: 3/4
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En esta etapa el lider del proyecto, con la asesoria de la oficina de planeacion,

realiza todas las actividades relacionadas con la gestién de proyectos, generando

un plan de proyecto con responsables durante todo el desarrollo del proyecto.

Mediante el Método del arbol de objetivos se aclaro al grupo de trabajo el

planteamiento del proyecto y los medios para alcanzar los objetivos.

Gréfico 49. Jerarquizacion de los requerimientos
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CAPITULO V: DISENO DE CONCEPTO

El proceso busca, mediante una lluvia de ideas donde participa todo el grupo de
trabajo, determinar la morfologia del equipo, que contenga los atributos de disefio
establecidos en la etapa anterior, por lo cual se comienza por la revisiéon de los

requerimientos.

Atendiendo a los requerimientos funcionales, la conformacién estructural del
equipo esté zonificada en tres areas o médulos funcionales, donde se agrupan los

equipos de tratamiento neonatal segun su semejanza funcional:

Gréfico 50. Areas funcionales y sus componentes

Camara

Columnal

de calor

Jadiante .
MSV
. : Incubadora
Resistencia de CCR Ventilador
Bombas de infusion Compartimientos
Lampara de fototerapia Gases medicinales

S para almacenar
Tomas eléctricas

2. BOCETACION

El equipo de disefio industrial se encarga de convertir las ideas en bocetos, sobre
los cuales el grupo genera juicios bajo criterios técnicos y de disefio en la

satisfaccion de los requerimientos de acuerdo a la implementaciéon de las
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posibilidades de fabricacion. El resultado es la evolucion de la primera alternativa
propuesta.

Gréfico 51. Boceto 1 para el disefio de concepto

La alternativa propone una configuracion formal de lineas suaves. Aunque es mas
esbelto en la vista frontal que en la vista lateral, se percibe como un equipo
médico estable, resistente al impacto y la volcadura. Sin embargo, no es
coherente con la forma mas geométrica y definida de la incubadora. Asi mismo, su
construccion requeriria exigentes procesos, mas tiempo y recursos econémicos,
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en comparacién a otras posibles soluciones de menor grado de complejidad

constructiva.

Se propone un panel para la ubicacion de los todos los displays de control, y
entradas/salidas a paciente correspondientes a cada equipo a integrar, de los
cuales, los componentes electrénicos se ubican ocultos en la parte inferior, donde
también se disponen los conectores eléctricos y el espacio para el

almacenamiento de insumos para el bebé.

Ante esta posibilidad, los ingenieros responden que se incumple el atributo de
“autonomia” de cada equipo integrado, ya que, seria necesario desmantelar los
equipos, lo que implicaria exponerlos a posibles dafios ademéas de perder el

periodo de garantia de los mismos.

A continuacion, se plantea geometrizar la estructura, para disminuir las variables
de tiempo, procesos y costos de construcciéon al emplear perfiles prefabricados. En
el panel frontal se ubica la pantalla MSV, para permitir su visibilidad desde
cualquier costado desde donde se acceda al bebé. Debajo de ésta se encuentra el
ventilador, que forma el circuito respiratorio con el humidificador a un costado
inferior de la columna. Igualmente, se reservan los laterales superiores para las
bombas de infusion, y del otro lado a los gases medicinales, lo que permite la

visualizacion y monitoreo de éstos.

Ya que los accesos de portillos laterales de la incubadora deben permanecer
totalmente libres, las accesos frontales (iris y pasacanulas) se orientan hacia la
estructura donde se encuentran los equipos empotrados direccionando la entrada

de sondas de invasion hacia el paciente. Grafico 53.
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Gréfico 52. Boceto 2 para el disefio de concepto
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Grafico 53. Vista frontal y CCR
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| Lampara de calor radiante

Se evolucioné formal y funcionalmente el médulo CCR, buscando que sugiera al
usuario la posibilidad de su rotacion para evitar obstruir en el momento de ser
necesario utilizar el equipo para toma de rayos X. Asi mismo, en primera instancia
se sugiri6 la posibilidad de acercar las luces de fototerapia al prematuro,

permitiendo descolgarlas del médulo durante su uso.
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Grafico 54. CCR con luces descolgables

Esta idea fue rechazada teniendo en cuenta que su uso afectaria progresivamente
la estabilidad del modulo, asi mismo podria obstruir las manipulaciones de los

equipos y el neonato.
Asi, se definen cuerpos laterales individuales, desmontables para mantenimiento,

que contienen las luces. Se realiza entonces la exploracion formal para definir la

interrelacion entre éstas y la lampara de CCR. Grafico 56.
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Grafico 55. Exploracion formal de interrelacion en el médulo CCR

L\

114



Modulo de
Incubadora
Neonatal
Integrado

El médulo columna se conforma estructuralmente de cuatro perfiles cuadrados a
los que se sujetaran laminas laterales por medio de espigos. Para la sujecién del
monitor de signos vitales y el ventilador se propone una base anclada a la

estructura. Es visible inicamente el control de cada equipo. Gréafico 57.

En la parte superior de la estructura se ubica el mecanismo para sujetar y permitir
el giro del médulo CCR. Gréfico 58.

Grafico 56. Médulo columna y anclaje de las partes
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Gréfico 57. Vista superior mddulo columna
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El soporte de la pantalla consiste en una lamina doblada hacia el interior, donde se
ancla, buscando ocultar la base trasera de la misma. Gréafico 59.

Gréfico 58. Soporte de la pantalla
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Se definen dos tapas removibles para cada lateral (superior e inferior), para

facilitar el ensamble del equipo, Grafico 60.
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Gréfico 60. Digitalizacién 2D de las decisiones
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Grafico 61. Ubicacién de equipos en el médulo columna
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Como se establecié en el arbol de objetivos, el funcionamiento excluyente del
equipo depende del estado de la incubadora (tapada/destapada); La incubadora
mamii Choongwae permite abatir las paredes del habitaculo, sin embargo esta

opcion no aplica, ya que obstaculizaria la accion del calor radiante para el bebé.

Ya que los tiempos de funcionamiento tanto en el modo CCR como de incubadora
cerrada, son prolongados, no se considera justificable que la tapa esté sujeta a la
cupula de la incubadora. Por lo tanto se propone que sea el usuario el encargado
de desmontarla y ubicarla en un espacio en la base del equipo, para lo cual se
replante6 como en el grafico 62. Asi, la clupula de la incubadora consta de cuatro

laterales con una tapa desmontable.

Grafico 62. Redefinicion del médulo base
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El grafico 63 muestra la vista lateral del médulo base, la ubicacion de los espacios
de almacenamiento; El grupo de trabajo comienza a revisar la adaptacion al
mueble de los elementos de la incubadora como lo plantea el modelo mamii

Choongwae a seguir.
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Grafico 63. Modulo base
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El disefio interior de la incubadora consta de un sistema de bandejas
superpuestas dispuestas para canalizar el aire hacia el habitaculo, soportar el
mecanismo de altura variable, la bandeja portachasis para toma de rayos X y el
colchon del bebé, permitiendo el flujo de aire en constante realimentacion para

gue se mantenga la temperatura dentro del rango fijado.
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Gréfico 64. Bandejas de la incubadora
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Gréfico 65. Visualizacion del conjunto de bandejas en la base
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La incubadora cuenta con un ventilador interno que garantiza la administracion de

aire respirable renovado, el cual pasa a continuacion por una resistencia
calefactora.

Grafico 66. Boceto caja electrénica

5.1. Modelado Rapido
Una vez determinada la alternativa, con dimensiones aproximadas establecidas,

el diseflador hace un modelado rapido el cual permite en tiempos muy cortos,
partir de la representacion de las ideas en 2D a una representacion real del

proyecto en 3D, utilizando herramientas digitales como el software Solid Edge y
Autocad.

El equipo de trabajo aprueba la propuesta estructural del mueble, ya que responde

con exactitud a las decisiones tomadas bajo criterios técnicos y de disefio durante
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la bocetacion para su rendimiento para la operacion y construccion; Durante el
proceso se propuso una manija a cada lado de la columna para facilitar su

movilidad. Ademas, de un sistema porta — atril.

Gréfico 67. Modelado rapido del equipo por modulos
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Grafico 68. Disposicion de los elementos en el equipo
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CAPIULO VI. DISENO DE DETALLE

En esta etapa se hace un modelado en detalle de cada una de las piezas del
disefio para determinar las especificaciones técnicas sobre las que construir el

modelo.

El disefio final debe ser aprobado por todo el equipo de trabajo. Con esta
aprobacion, el equipo de disefio comienza el levantamiento de planos técnicos
necesarios para la construccion del modelo funcional, haciendo una revision por
pares para verificar que todas las especificaciones de los planos técnicos’ estén

correctas y sean legibles:

| Plano General: representacion de las diversas proyecciones del producto.

Planos de despiece el conjunto, indicando todos sus componentes, ya sean

subconjuntos o piezas.

Plano Explosionado: aparecen todos los componentes del producto, en 3D,

indicando el ensamble entre piezas.

Planos de pieza: En este plano se representa individualmente cada una de

las piezas que componen el producto.

Plantillas: Planos a escala 1:1 para la construccion de piezas.

" NOTA. Los planos técnicos concernientes al disefio del detalle son propiedad exclusiva de la
Fundacién Cardiovascular de Colombia. Su uso es privilegiado y confidencial. No ésta aprobada su
divulgacion publica. : A consideraciéon del documento de confidencialidad firmado en la FCV no es
posible adjuntar dichos planos técnicos. Cualquier revision, diseminaciéon o uso del mismo, asi
como, cualquier accién que se dé, estan acogidas a la proteccion prevista por las disposiciones del

protocolo Il de la convencion universal de derechos de autor.

126



Moédulo de
A~ Incubadora

Neonatal

Integrado

A partir de este momento, la labor del disefiador consiste en iniciar contactos con
posibles proveedores, de acuerdo a los materiales y procesos de fabricacion
sugeridos para cada pieza. El departamento de compras define los proveedores
entre las opciones propuestas.

6.2. M6édulo Camara de Calor Radiante CCR

Gréfico 69. Componentes CCR

Lamparas
Fototerapia

Camara de
Calor Radiante

Grafico 70. Componentes lamparas de fototerapia
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6.2. Médulo Columna

Gréfico 71. Componentes modulo columna

1. Soporte pantalla 5. Panel de Eléctricos

2. Panel para ventilador y MSV 6. Panel para rack de bombas
3. Panel de Gases 7. Soporte Ventilador

4. Panel de conexion de vacio 8. Soporte MSV

para vacutrom

Grafico 72. Ensamble de paneles

Sujecién de laminas removibles con espigos internos que se insertan a la estructura
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128



Moédulo de
h Incubadora
| Neonatal

Integrado

Grafico 73. Soportes Ventilador y MSV
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Gréfico 74. Manija y atril mddulo columna
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El soporte funciona como una bisagra que permite al atril pivotar hacia adelante o

atras.
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6.3. Modulo base

Grafico 75. Componentes modulo base
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6.3.1. Incubadora
[] Habitaculo
Grafico 76. Disposicion de las paredes acrilicas
Pared frontal
Pared lateral Pared lateral
izquierda derecha
Vista superior
Gréfico 77. Dimensiones de las paredes acrilicas
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[ Conjunto de bandejas

Grafico 78. Descripcién bandejas de la incubadora
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Bandeja Intermedia

Bandeja Inferior

Bandeja Rayos X

Gréfico 79. Circulacion del flujo de aire a través de las bandejas en la incubadora

Entrada
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Grafico 80. Vistas principales del conjunto de bandejas

Grafico 81. Bandeja Inferior

Plano para
direccionamiento
de flujo de aire

_ Soporte para
Ventilador

133



Moédulo de
A~ Incubadora

Neonatal

Integrado

Grafico 82. Direccionamiento de flujo de aire en la bandeja inferior
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Gréafico 84. Bandeja Intermedia
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Grafico 85. Vistas principales bandeja intermedia
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Gréafico 86. Bandeja superior
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Grafico 87. Vistas principales bandeja superior
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| Mecanismo de Trendelemburg

De acuerdo a la forma de ensamble de las bandejas se definen las dimensiones

de la palanca del mecanismo de acuerdo al angulo requerido de 6 a 10° grados.

Grafico 88. Dimensionamiento del mecanismo de trendelemburg
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El equipo de disefio, con ayuda de los programas de modelado comprueba las
dimensionas y el angulo de barrido sobre los bosquejos 2D del ensamble de las
bandejas. Grafico 89. Durante esta observacién se hicieron algunos ajustes a las

bandejas superior e intermedia. Grafico 90
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Grafico 89. Relacion del mecanismo en el conjunto de bandejas

Grafico 90. Ajustes en bandejas de acuerdo al funcionamiento del mecanismo
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Se reinicia el proceso de bocetado para explorar las alternativas de sujecion del
mecanismo a la bandeja intermedia. El mecanismo se compondra de una palanca
0 cruzeta, una manija de accionamiento, y unas bases que lo sujeten a la bandeja

intermedia.

El Grafico 91 muestra la primera idea, que contempla dos bases en “Y”, una
sencilla de apoyo, y otra doble para aprisionar la cruzeta. Es necesario que el
mecanismo se detenga por si solo al llegar a la posicion maxima. Para esto, se
considera un tope al final de la cruzeta, que detendria el mecanismo, al chocar con

la base de la bandeja.

Gréfico 91. Primer planteamiento funcional del mecanismo
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La forma de las bases es compleja respecto a su tamafio. Se plantea un cuerpo
sencillo que, ademas de permitir el giro de la cruceta, la detiene en su posicion

maxima con una sencilla sustraccién en su volumen. Gréafico 92.

El mecanismo debe ser facilmente desmontable, ya que, al estar sujeto a la
bandeja, y ser conectada a la manija exterior, pasa a través de la estructura del
mueble, lo que lo convierte en un seguro que hace imposible desmontar la

bandeja intermedia e inferior para limpieza, teniendo en cuenta que es una labor
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que se realiza cada vez que llega un paciente nuevo a la incubadora. Asi, se
propone un cuerpo conector o caja de ensamble de la cruceta y la manija, que
permite que ésta Ultima se desprenda manualmente. La caja se asegura a la
cruceta con un prisionero bristol, mientras la manija se aprisiona con un tornillo,

que serd desajustado para sacar la manija.

Gréfico 92 Segunda alternativa de base y ensamble de mecanismo

Fo\va dosmo v\&r(zj)e;

/
ﬂy\ 10 Af / A B Y e
IAUAAOZA (cdict ¢ LWAMDIE

g /2& quou

iSION
e d MPV‘gSlquﬂo-

N

Brisioner
brys

Se construyé un modelo en acero cold roll y la base mecanizada en duralon,
Gnicamente para visualizar el funcionamiento de la propuesta con un sencillo
montaje, a criterio del equipo de disefio. A la vez, en la muestra se probo un
recubrimiento en PVC que busca aumentar el nivel de asepsia del mecanismo al

interior de la incubadora. Gréafico 93.
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Grafico 93. Modelo para observacion de ensamble propuesta

El ensamble es débil. El prisionero no sujeta la manija de la manera requerida, lo
que ocasiona un efecto de inercia al girarlo; La base funciona como tope de la
manera planeada, sin embargo, es necesario para cada mecanismo se tendian
bases “izquierdas y derechas”, asi que se propuso unificar la base, haciéndola
simétrica, con sustracciones a cada lado del cubo, que no incrementa
significativamente los costos ni tiempos de construccién y a cambio de facilitar el

ensamble.

En cuanto al ensamble surge la idea de un sistema “automatico de presion” que
permite simplemente “halar” la manija para desengancharla del mecanismo.
Consiste en un cilindro donde al interior encajan entre si la cruzeta y la manija. La
primera se aprisiona con bristol. La segunda se mantiene presionada por un balin
a la vez sujeto por un resorte alrededor de él. En la préactica el sistema funciona

como un “click” de seguridad. Ver graficos 95y 96.
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Grafico 94. Evolucion de la base y la caja de ensamble

Al accionar la manija, m/
< |

la base mantiene la cruceta |
en su maxima posicion

-

La pieza de ensamble ajusta la manija.
Para el desmontaje de las bandejas
intermedia e inferior, la manija debe halarse
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Grafico 96. Componentes del mecanismo de Trendelemburg
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(] Caja Electrénica

Gréfico 97. Caja electrénica

Grafico 98. Componentes caja electrénica

Soporte interno para
controlador

Panel Frontal para
control electronico

Material:
Resina y Fibra de Vidrio

Pared de soporte para
anclaje de la resistencia
calefactora y el ventilador

Material:
Resina y Fibra de Vidrio
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El disefiador junto con el ingeniero encargado establecen un posible ordenamiento
de los componentes del panel de control. Bajo el criterio de agrupacion, se tienen
los displays de visualizacion al lado izquierdo con un led correspondiente a una
situacién de alarma en el grupo de alarmas en la costado superior derecho.

Debajo, se encuentran los controles de fijacién de parametros de la incubadora.

Gréfico 99. Bosquejo del panel de control
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La disposicion de los controles es equivalente a la interfaz de entrada (manejo de

pulsadores) que corresponden a una interfaz de salida (displays y alarmas visuales

y audibles):
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Grafico 100. Secuencia de programacion del panel de control

Definir sensor Definir modo  Incrementar / Silenciar -
piel / aire fijar / calentar decrementar T° Alarma 10 min

SREEMT

El ingeniero encargado, entrega al disefiador el plano de la tarjeta electronica con
sus componentes correspondientes para su visualizacion en 3D. De donde se

parte para el disefio de la plantilla del panel de control.

Grafico 101. Dimensiones tarjeta electrénica
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Gréfico 102. Componentes tarjeta electronica
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Gréafico 104. Panel de control electréonico de la incubadora
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El disefio visual del panel de control, emplea los colores institucionales para
agrupar los displays, alarmas y controle. Mediante el color azul se corresponden el
grupo de control a los displays de su visualizacion; El rojo se utiliza en sefial de
alarma (contorno y led’s ) y nivel de calefaccion. Finalmente, el grupo de trabajo

aprueba la propuesta.
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L] Accesorios para incubadora

Se disefiaron cinco tipos de piezas (Grafico XX) que conforman tres mecanismos
para retener la segunda pared del techo, (Gréafico XX) para sujecion de la doble
pared y para el cierre de los laterales abatibles. sujecion de las paredes de acrilico

del habitaculo de la incubadora.

Gréfico 105. Accesorios para acrilicos incubadora

Tope Tapon con orificio caja de 7 mm
S— I \ -
Tapon llano Eje mecanismo Tapon para boton

de cierre

e
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Grafico 106. Ensamble accesorios para acrilicos incubadora
Tornillo bristol /32" Tornillo bristol 5/32"
Tapédn llano
I . . P
77777777777777 Pared L ! Tapdn sin orificio
HEl
[} - 7
n ] . Pared
| |
o 1!
I Tope |
L Base
— =
Mecanismo de seguridad para Mecanismo de sujecién
retener la segunda pared del techo. para doble pared

Mecanismo de cierre para
laterales de acrilico abatibles

Tornillo bristol 5/32”

Tapon con orificio caja de 7 mm

Paredes

Eje mecanismo
de cierre

Tapon con orificio caja de 10 mm

Tuerca hexagonal 5/32”
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Los anillos para portillo iris y el pasacanulas son correspondientes en formay
dimensiones a las establecidas en la patente.

Grafico 107. Kit de anillos para portillo iris

Gréfico 108. Pasacanulas

m J=={=
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Gréfico 109. Tapon de la base

Tapon para sellar la terminacion del tubo
redondo de la base.

Se proponen unas protuberancias o venas en
el contorno, que buscan dar una tolerancia de
ajuste a la pieza.

6.3. Modificaciones

El equipo de trabajo se relne para evaluar nuevamente el disefio en detalle. Se

hacen las modificaciones necesarias, hasta llegar al disefio final del proyecto.

152



Moédulo de
Incubadora
Neonatal
Integrado

Tabla 10. Modificaciones del modulo columna

-

Organizacion: Titulo: Proceso:
# GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: HOJA DE MODIFICACIONES Cédigo: Version:
Corporativa | Oficina de R- GESINN- 08-Hoja de 0
Innovacion modificaciones
' N\
Fecha de modificacion: 27-03-2007 Modificacion No: 1
. Mdodulo de Incubadora Neonatal
Titulo del proyecto: Integrado Ruta:
Pieza( s) a modificar : Mddulo Columna

PIEZAACTUAL: PROPUESTA DE CAMBIO:

Observaciones:

1.En reunién con el grupo de expertos, se concluyé que la conexién de vacio para
el vacutrom no es necesaria, ya que las dispuestas en el panel de gases son, una
para succion y la otra para terapia.

2. Se define que las conexiones de gases se dispongan de manera paralera,
alineadas. En la parte superior las de oxigeno, y debajo, las dos inferiores de vacio

3. En el panel superior a los gases se debe ubicar el controlador del CCR.

4. La lamina inferior frontal de la columna debe estar provista de agujeros que
permitan aumentar la ventilacion.

5. El porta atril propuesto junto con la manija pueden obstruir los equipos que se
insertan en el panel de gases. Se proponen dos atriles laterales que sirvan a la vez
como manija.

Realizado por:  Silvia Duarte Firma:

Aprobado por:  Catalina Ruiz Firma:

. _/
[ Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacion: 27-03-2007 Hoja: 1/2 }
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Organizacion: Titulo: Proceso:
# GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: HOJA DE MODIFICACIONES Cédigo: Version:
Corporativa Oficina de R- GESINN- 0§-Hoja de 0
Innovacion modificaciones )
( y
Fecha de modificacion: 27-03-2007 Modificacion No: 2
; Médulo de Incubadora Neonatal
Titulo del proyecto: Integrado Ruta:
Pieza( s) a modificar : Modulo Columna
PIEZAACTUAL: PROPUESTA DE CAMBIO:
1.
@
corte superior
Observaciones:
1. Se eliminan los espigos internos para el ensamble de los paneles. Los perfiles
que conforman la estructura de la columna reciben los paneles, que se atornillan
a la columna en remaches roscados previamente instalados en ella.
2. Al panel eléctrico se adiciona un agujero para encender la UPS y se elimina una
toma a tierra.
Realizado por:  Silvia Duarte Firma:
Aprobado por:  Catalina Ruiz Firma:
. J/
Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacién: 27-03-2007 Hoja: 2/2
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Organizacion: Titulo: Proceso:
ﬁiv - GESTION DE PROYECTOS
o A INNOVADORES
Unidad: Area: HOJA DE MODIFICACIONES Cédigo: Version:
Corporativa Oficina q'e R- GESIN[\I— 0§-Hoja de 0
Innovacion modificaciones

( Fecha de modificacién: 27-03-2007

Médulo de Incubadora N tal
Titulo del proyecto: odulo e|?1fgg;d%ra eonaa Ruta:

Pieza( s) a modificar : Modulo base

PIEZAACTUAL:

Espigo

—— Base del equipo

]

@ Base de la rueda

Observaciones:

PROPUESTA DE CAMBIO:

o)

Modificacion No: 1

~—

¥

Refuerzo
para ruedas

Soldadura

Refuerzo

Las ruedas utilizadas en otros equipos desarrollados en FCV Bioingenieria, han
fallado durante el traslado para la entrega de los mismos. El problema consiste en
que todo el peso esta soportado sobre el espigo y no sobre su base, lo que provoca
esfuerzos en el espigo al maniobrar el mueble doblandolo o fracturandolo.

Se propone un refuerzo que solventa el espacio aproximado de 1 cm entre la base
del equipo y la base de la rueda. Soldado al tubo de la base.

Realizado por:  Silvia Duarte Firma:
Aprobado por:  Catalina Ruiz Firma:
1\
Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacion: 15-04-2007 Hoja: 1
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Tabla 12. Modificaciones del modulo Camara de Calor Radiante
[ Organizacion: Titulo: Proceso: )
GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: HOJA DE MODIFICACIONES Cédigo: Version:
Corporativa Oficina E’,e R- GESINN- O.B-Hoja de 0
L Innovacién modificaciones J
4 I
Fecha de modificacién: 27-03-2007 Modificacion No: 1
. Médulo de Incubadora Neonatal
Titulo del proyecto: Integrado Ruta:
Pieza( s) a modificar : M6dulo Camara de Calor Radiante CCR
PIEZA ACTUAL: PROPUESTA DE CAMBIO:
e 1 :\[- Ao, ¢
VA
b2 -
Observaciones:
Para simplificar la construccion, se decide que el brazo del CCR sea continuo.
Ademas, la sujecion por espigo se reemplaza por una de ojal
Realizado por: Silvia Duarte Firma:
Aprobado por:  Catalina Ruiz Firma:
N J
Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacién: 15-04-2007 Hoja: %
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Grafico 110. Modificacion del médulo CCR
E 395 mm | | 1094 mm |
o~ | 500 mm |
FEEPLLLELL j
Encendido de I3
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sujecion de lampara
desmontable

para anclaje de la
lampara de calor radiante

Estructura interna para
sujecion y direccionamiento
de la luz hacia el prematuro

en la incubadora
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6.3. DISENO FINAL

Gréafico 111. Estructura metalica del modelo funcional
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Gréfico 112. Modelado de la propuesta final
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CAPITULO VII. DESARROLLO DEL PROTOTIPO

En esta etapa se mandan a fabrican todas las piezas, se hacen todas las
compras de los elementos existentes en el mercado para preparar el ensamblaje

de todo el modelo.

Durante la fabricacién de piezas, el disefiador estara visitando constantemente a
cada uno de los proveedores encargados de las diferentes piezas, haciendo un
seguimiento del proceso, verificando que materiales y procesos coincidan con lo
acordado, funcionando ademés como conexion de consultas del proveedor a
alguno de los expertos del grupo de trabajo sobre especificaciones
correspondientes. Finalmente se hace en ensamblaje de todo el prototipo,

dejandolo listo para su verificacion.

7. FABRICACION DE PIEZAS

(] Habitaculo

Grafico 113. Modelo en madera para el dimensionamiento y ajuste de detalles de
funcionamiento del habitaculo de la incubadora. Ver Grafico 76. Dimensiones de

las paredes acrilicas
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Habitaculo

Material: Acrilico

Proceso: Doblado y/o corte con laser
Acabado: ----

L] Bandejas

Grafico 114. Moldes en madera para elaboracion de bandejas inferior e

intermedia
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Bandejas intermedia e inferior
Material: Resina poliéster reforzada con fibra de vidrio
Acabado: Por doble cara (molde cerrado)

Proceso de curado

Bandeja Superior
Material: Acrilico blanco opal 4 mm

Acabado: Termoformado

L1 Accesorios para laincubadora

Gréfico 115. Mangas para portillo iris

Mangas para portillo iris

Material: PVC comercial (“clear / acetato”) calibre 4
Proceso: Sellado con maquina de alta frecuencia
Acabado: Encauchetado a los extremos

Kit de anillos para portillo iris

Material: PEAD Polietileno de alta densidad (Aros rigidos)
T.P.E Aro empaque (para selle)

Proceso: Inyeccion

Acabado: Liso, brillante, color beige
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Grafico 116. Pasacanulas

Pasacanulas

Material: T.P.E

Proceso: Inyeccion

Acabado: Liso, mate, color beige

Burlete de portillo de acceso
Material: T.P.E

Proceso: Inyeccion

Acabado: Liso, mate, color beige
Proveedor: Pladesan S.A.

Chapa, base bisagra del portillo
de acceso y manija de cupula

Material: Resina poliéster
Proceso: vaciado en molde de doble cara
Acabado: Pigmento Gris, pulido
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Grafico 119. Segundo modelo mecanismo de Trendelemburg

Base

Material: Resina poliéster

Proceso: Vaciado en molde de doble cara
Acabado: Pigmento Gris, pulido
Proveedor: Ideca S.A.

Pieza de ensamble
Material: Acero inoxidable
Proceso: Torneado
Acabado: ----

Proveedor: Gametal

Cruceta

Material: Varilla de acero inoxidable %4”
Proceso: Doblado

Acabado: ----

Proveedor: Gametal

Manija

Material: Varilla de acero inoxidable 5/16”
Proceso: Torneado

Acabado: ----

Proveedor: Gametal
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Gréfico 120. Tapon para la base

Tapén para la base

Material: PEAD Polietileno de alta densidad
Proceso: Inyeccion

Acabado: Liso, brillante, color azul
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7.1. Ensamble del modelo
Gréafico 121. Ensamble del modelo

Montaje de las Iampsras
de fototerapis

Mecanismo de giro
Por rodamientos

Modulo
Camara de Calor Radiante
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Modulo Columna
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Sistema de cierre
de los laterales

Posicion maxima
de trendelemburg

Ensambie del paned trontal Ensambie del paned frontal
para 1o e sloctrdnca & la Base 90 la Caja electronca
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CAPITULO VIII. VERIFICACION DEL MODELO FUNCIONAL

El propésito de la verificacion es asegurarse que el modelo funcional construido

cumpla con todos los requerimientos fisicos, técnicos y funcionales del disefio.

Los ingenieros encargados verifican si las lamparas de fototerapia, y la incubadora
funcionan bajo las especificaciones establecidas por la norma AAMI. El proceso
consiste en realizar mediciones con equipo adecuado: Un radibmetro para las

lamparas y un probador de incubadoras neonatales.

Mediante una lista de chequeo de las piezas se registra si éstas cumplen con los
pardmetros necesarios. Finalmente, los ingenieros comunican al grupo de trabajo
los resultados encontrados. Se detectan las acciones correctivas, y se registran
los cambios que se deben hacer para terminar la verificacién del prototipo; El
equipo de disefio retoma el proceso de desarrollo de ideas para las soluciones

necesarias.
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Tabla 13. Verificacion del prototipo
Organizacién: Titulo: Proceso:
# GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: VERIFICACION DEL Cédigo: Versién:
Corporativa | Oficina de PROTOTIPO R- GESINN -07- Verificacion o
Innovacion del prototipo
e 2
Fecha de verificacion: 30-07-2007 Verificacion No: 1
Titulo del proyecto: Modulo de Incubadora Neonatal Integrado
Objetivo : Realizar una evaluacion de la infraestructura y componentes del modelo
funcional
Responsable: Ing. Joergen Carrillo Lugar: Centro Tecnoldgico FCV
Recursos: Involucrados:
Radidmetro Grupo de Trabajo
Flujémetro
Listado de componentes
Probador de incubadoras
PIEZA SITUACION AJUSTE
Lamparas de Fototerapia Dispuestas a una altura Eliminarla del CCR
ineficiente Ver:
Modificaciéon No. 3 médulo CCR
Comprobacion tecnica
Con el provador de incubadoras /g
Incubadora se realizaran variedad de pruebas Comprobacién técnica
durante un periodo de 2 meses
para ajustes de los sensores
y funcionamiento correcto
del habitaculo y la caja electronica.
Se realizaron pruebas con el
ventilador puesto en marcha
para analizar el flujo de aire con
el flijémetro.
Ajustar las visagras de los
portillos de acceso para que Disminuir altura en pared interna
sean abatibles automaticamente.
Caién Teclad No es lo suficientemente profundo
ajon feclado - mouse Dar profundidad
Soporte para bala de oxigeno  Dispuesta hacia atras de la columna Mantener ubicacion; Ubicar hacia
adelante de la columna
A J
[ Aprobado por: Fecha de aprobacion: Hoja: 1/1 J
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8.1. Pruebas técnicas
8.1.1. Lamparas de fototerapia

| Equipo de medicion
Grafico 122. Radibmetro

Radiometro
Para monitorizacion de radiacion emitida
dentro del espectro azul visible con una

indicacion digital en pyW/cm2.nm.

| Parametro
La potencia efectiva a una altura de 40 cm equivale a un rango de 20 a 30

microwatts/cm2.nm.

Tabla 14. Mediciones radidmetro

Altura (cm) | Potencia (UW/cm2.nm) | Cantidad de Lamparas
Dicroicos azules de 50 vatios en cuna de calor radiante
20 18 a 25 3
64 1,8a2,7 3
Tubos fluorescentes T8 azul de 17 vatios en camara de fototerapia de 4 cunas
40 cm 20,5 4
40 cm 31,1 6
40 cm 11,2 2
20 cm 59 6
Lamparas fluorescentes compactas azules con pantalla de 11 vatios en UCIN
20 cm 6al8 6
64 cm 15al,7 6

175



) Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal

a® |ntegrado

' Resultados
Como se observa, la calidad de luz que se ha comprobado como efectiva es la de
los tubos fluorescentes T8 azul, los cuales deben estar a una altura de 40 cm pues
su efectividad se disminuye notablemente al aumentar la distancia debido a que la
luz se pierde por la misma forma del tubo (no es un spot dirigido como en el caso
de un dicroico).

Para lograr eficacia a 80 cm se deberian duplicar el numero de tubos (de 8 a 12),

lo cual incrementaria el costo y el tamafio del mueble.

Para el caso de la UCI neonatal, la distancia de las lamparas esta a 80 cm de
altura, por lo cual no vemos efectividad en las lamparas que hemos probado, y los

tubos T8 requeridos a esta altura son un exceso.

1 Conclusién
Para dar solucién a este problema proponemos que las lamparas de fototerapia no
se ubiquen en la parte superior, dejando solamente la resistencia de calor radiante

y una luz dicroica blanca para iluminacion general.

Las lamparas de fototerapia utilizarian tubos T8 a la distancia requerida (40 cm) y

se ubicarian en soportes laterales, quedando removibles.

176



Moédulo de
1~ Incubadora

Neonatal

Integrado

8.1.2. Incubadora

L) Equipo de medicion
Gréfico 123. Medidor de flujo de aire

Medidor de flujo de aire
Para realizar controles y diagnésticos
de ventilacién con precision, midiendo

la velocidad y el caudal de aire

L] Parametro
La velocidad del flujo de aire en el habitaculo debe estar en el rango de 0.1 a 0.7

m/s.

Gréfico 124. Verificacion flujo de aire en la camara climatica

Entrada en el filtro de aire Laterales del ventilador
3,5 Km/h Maximo 7,7
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Laterales de bandejas Doble pared lateral
3.6 Km/h 2.4 Km/h

[] Resultado

La velocidad del flujo de aire esta dentro de los pardmetros establecidos.

8.1.3. Probador de incubadoras INCU

Gréfico 125. Probador de incubadora INCU

La INCU de Fluke Biomedical es el Unico dispositivo en el mercado para probar
incubadoras. Mide y registra cuatro temperaturas independientes, humedad,
sonido y flujo de aire dentro de la incubadora hasta por 35 horas, de acuerdo con
la norma AAMI.
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Estas pruebas se realizan por los ingenieros correspondientes por un periodo de

tiempo de dos meses, para la puesta a punto de los sensores correspondientes.

Tabla 14. Listado de componentes de disefio

Organizacion: Titulo: Proceso:
m GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: LISTADO DE COMPONENTES Cédigo: Version:
Corporaiia | o0 i DE DISENO " companentes de oo |
s ™
Titulo del proyecto  Medulo de Incubadora Neonatal Integrado
SUBCONJUNTO COMPONENTE CARACTERISTICAS No Cumple INo cumpld
PIEZAS
Resistencia 540 W 1
Médulo de T T
calor radiante  Lampara Fototerapia Balas halégenas Pop stars y transformadores ~ ©
Anclaje a columna Abatible sobre el eje vertical 1
Médulo columna  Atril - manija Tubo 1" 2
Soporte pantalla | | 1
Panel Ventilador y MSV 1
Panel de gases | 2 Oxigeno - 2 vacio | 1
Panel inferior a gases 1
Panel eléctricos Con aguejero para UPS | 1 |
Panel bombas 1 |
Tapa trasera 1
Soporte Ventilador } 1
Soporte MSV 1
Caja CPU 1
Incubadora Camara Climatica Acrilica 1
| Anillos portillo iris 2
Mangas portillo iris 2
Pasacénulas 4
Burlete de portillo de acceso 4
vCoIchonela | | 1
Mecanismo Trendelemburg 2
Caja eléctronica Frontal para pane de control 1
Bandeja placa rayos X 1
[ Aprobado por: Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacion: 30-07-2007 Hoja: 1/2 }
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Organizacion: Titulo: Proceso:
GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES
Unidad: Area: LISTADO DE COMPONENTES Cédigo: Versién:
Cornorativa | Oficina de DE DISENO R- GESINN -06 - Listado de
porativa ) - 0
L Innovacion componentes de disefio )
- ~
Titulo del proyecto  \edulo de Incubadora Neonatal Integrado
SUBCONJUNTO COMPONENTE CARACTERISTICAS No Cumple No cumple
PIEZAS
Incubadora Bandeja superior Termoformada 1
Bandeja Intermedia E::gr;%;eefﬁzgcégé%n fibra de vidrio 1
Bandeja Inferior ﬁﬁ:itr,’:d':?ﬁdgafg n fibra de vidrio 1
Base Compartimientos almacenaje 2 cajones - 2 abatibles 4
Tapén 4
Cajon teclado - mouse 1
Espacio para guardar tapa
de incubadora
vy
Aprobado por: Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacién: 30-07-2007 Hoja: 2/2
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Tabla 15. Hoja de modificacion Camara de Calor Radiante

Organizacién: Titulo: Proceso:

ﬁf GESTION DE PROYECTOS
INNOVADORES

Unidad- Area: HOJA DE MODIFICACIONES Cédigo: Versioén:

Oficina de R- GESINN- 08-Hoja de

Innovacion modificaciones 0

Corporativa

Fecha de modificacion: 24-07-2007 Modificacion No: 2

Modulo de Incubadora Neonatal

Integrado Ruta:

Titulo del proyecto:

Pieza( s) a modificar : Modulo Camara de Calor Radiante CCR

PIEZAACTUAL: PROPUESTA DE CAMBIO:

Fototerapia

Camara Carlor Radiante

Observaciones:

En el mueble, las [dmparas estan ubicadas a 80 cm de altura desde el colchén

del bebé. Segun la prueba técnica que evalud la efectividad de la fototerapia a

esta altura, se tiene que no son efectivas. (ver pruebas técnicas)

Por lo tanto, las ldmparas de fototerapia utilizaran tubos T8 a la distancia requerida
(40 cm) en soportes laterales dentro de la incubadora, quedando removibles.
Mientras en el modulo se mantiene Unicamente la camara de calor radiante
adicionandole una luz blanca auxiliar.

El largo de la estructura se aumentdé 60 mm para centrar la CCR respecto al bebé.
Realizado por:  Silvia Duarte Firma:

Aprobado por:  Catalina Ruiz Firma:

Aprobado por:  Ing. Joergen Carrillo Fecha de aprobacion: 24-07-2007 Hoja: 1/1
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CAPITULO IX. VALIDACION TECNICA DEL MODELO FUNCIONAL

Tabla 16. Validacion técnica del prototipo funcional

Organizacion: Titulo:

Proceso:
m . GESTION DE PROYECTOS
' INNOVADORES
Unidad: | Area: VALIDACION DEL Cédigo: Version:
Corporativa | Oficina de PROTOTIPO R- GESINN- 09-Validacion 0
Innovacion del prototipo J
~
Fecha de validacion: DD-MM-AAAA Validacion No: 1
30-07-2007
Titulo del proyecto: Modulo de Incubadora Neonatal Integrado
P 3sito de .
rs;:’?;; ;é: . a Verificacion de los requerimientos de usabilidad del modelo funcional
Responsable:  D.I. Catalina Ruiz Lugar: ~ UCIN FCV El Bosque

Recursos: Involucrados:

Sala de cuidado intensivo neonatal FCy  Fersonal médico, de enfermeria y de
mantenimiento.

Accesorios y equipos auxiliares de

instilacion esporadica en el equipo.

Objetivos especificos

Formalizar el registro y descubrimiento de los problemas en el disefio del Médulo de incubadora
Neonatal durante su uso.

Perfil del usuario

Usuarios Primarios:

Médicos cirujanos, neonatologos, enfermera jefe y auxiliares de enfermeria con experiencia
en el la atencion de pacientes neonatales en cuidados intensivos.

Usuarios Terciarios:

Personal de mantenimiento: Ingenieros y técnicos en electronica con experiencia en la
instalacion, evluacion y reparacion de los equipos biomedicos utilizados en la UCIN.
Personal de servicios generales con experiencia en labores de desinfeccion y limpieza
de los equipos biomeédicos y areas de la UCIN.

Método

Grupo de inspectores:

Director, Coordinadores, lider, colaboradores: Disefiador Industrial (1), Ingeniero Electronico (1).
Tiempo de duracion: Dos horas

La prueba se disefio como una INSPECCION FORMAL donde el grupo de inspectores solicitan a los
usuarios realizar unas tareas especificas de acuerdo a las medidas de evaluacion. Mientras emiten
opiniones verbales sobe sus inconformidades y aciertos.

Aprobado por: Fecha de aprobacién: Hoja:1/2
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Organizacion: Titulo: Proceso:
‘ - GESTION DE PROYECTOS
N ) INNOVADORES
Unidad: | Area: VALIDACION DEL Cédigo: Version:
Corporativa | Oficina de PROTOTIPO R- GESINN- 09-Validacién 0
Innovacion del prototipo
e ™

Lista de tareas

1. Se solicito al personal medico y de enfermeria encender el equipo, programar las funciones
corespondientes al ventilador, el Monitor de Signos Vitales, los gases medicinales, hacer uso de la
historia clinica electronica, y alternar el uso de los modos incubadora cerrada y camara de calor
radiante. Asi mismo, acceder a la camara climatica de la incubadora por los accesos de brazos,
utilizacion del mecanismo de Trendelemburg, ubicar en las cajoneras los implementos correspondientes,
etc.

2. El personal de mantenimiento recibio el equipo al ingresar a la clinica para encargarse de su
translado hacia la UCIN ubicada en el sexto piso, donde se les solicitd acceder al equipo para
desinstalar el respirador mecanico,cambiar el filtro de la incubadora, y desinstalar el modulo electronico
de mando de la incubadora.

3. El personal de servicios generales limpiod y desinfectd la unidad en la puesta a punto para recibir un
paciente.

Medidas de evaluacion

- Facil acceso a los equipos integrados en la unidad, tanto para su uso como para mantenimiento.
- Claridad del panel de mando de la incubadora.

- Dimensiones del mueble apropiadas para su uso.

- Ingreso de datos en historia clinica: legibilidad de la pantalla, altura del teclado.

- Facilidad de montaje/desmontaje de la cupula de la incubadora, y su ubicacion en la base cuando
se usa en modo de calor radiante (cuna abierta).

- Comportamiento de los materiales frente a los agentes quimicos utilizados para su limpieza.

- Facilidad de translado a la unidad

- Satisfaccion del usuario

Analisis y resultados de datos

- Los usuarios realizaron las tareas establecidas emitiendo juicios a favor a cerca del objetivo del
equipo de convertirse en una estacion de trabajo en una UCIN.

- Los meédicos y enfermeras programaron los equipos de manera correcta. Asi mismo, accedieron
datos en la historia clinica electronica sin poblema. Cuando fue necesario, variaron facilmente la
altura de la silla, o lo hacian de pie.

- Algunas enfermeras tardaron unos segundos en accionar los seguros de los accesos laterales
de la incubadora.

- No emitieron juicios en contra de la ubicacion de la cupula de la incubadora en la base.

- El personal de mantenimiento accedio facilmente a los equipos.

- Los materiales no presentaron reaccion alguna durante la limpieza.

Recomendaciones

A pesar de la satisfaccion de los usuarios, desde el punto de vista de usabilidad del equipo, se
propone:

- Teniendo en cuenta que se acceden datos especificos en |a historia clinica electronica, la pantalla
deberia estar mas cerca al usuario. Ajustando el angulo de vision, teniendo en cuenta el alto grado
de iluminacion de la UCIN.

- Las dimensiones de la cupula son un poco excesivas para el desmontaje de éstas.

- El area determinada para las cajoneras es excesivo para los implementos a albergar.

- Las salientes de la base podrian provocar tropezones.

- Los equipos biomédicos que poseen sus respectivos displays de visualizacion, deben disponerse
de tal manera que sean visibles en un mismo costado del mueble.

Aprobado por: Fecha de aprobacién: Hoja: 2/2
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9. PROCEDIMIENTO DE VALIDACION

El propésito de la validacion es demostrar que un producto o un componente del
producto satisface su uso previsto cuando esta interactuando en su contexto de
uso real, involucrando al usuario real en todas las comprobaciones necesarias

para validar el cumplimiento de todos los requerimientos de disefio.

Grafico 126. Capacitacion al personal de la UCIN FCV
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Gréfico 127. Cumplimiento de la tarea de limpieza del equipo

Grafico 128. Recambio del filtro de la incubadora
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Gréfico 129. Instalacién de conexiones y elementos auxiliares al equipo

Grafico 130. Validacion del cuerpo médico
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CAPITULO X. CIERRE
10. CORRECCIONES
Atendiendo a la modificacion del CCR sugerida en base a los resultados de la
verificacion el equipo de disefio detalla la propuesta en una visualizacion

tridimensional.

Gréafico 131. Modificacion del CCR

~ Cooler para refrigeracion
de la pantalla |

?\\Lémpara de luz blanca

Encendido lampara

o
: (>

Tapa con agujeros
para refrigeracion

187



Moédulo de
~ Incubadora

Neonatal

Integrado

Sistema de Giro

_ Altura: 100 mm /

¢ O

Gréafico 132. Redimensionamiento del CCR

200 mm

1150 mm
Gréfico 133. LAmpara de fototerapia en camara climatica

L1 Primera Propuesta

N

] Evolucién

=
—_—
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Grafico 134. Estructura metalica del modelo funcional evolucionado
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Grafico 135. Render evolucion del modelo funcional
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10.2. Nueva propuesta de disefio del modelo funcional

Segun lo observado durante todo el proceso de disefio, durante la verificacion y la

validacion, considero que las falencias en el modelo funcional son las siguientes:
1 Visualizacion de la pantalla
_I Cajoneras innecesarias

| El cuerpo de la base esta constituido por un solo cuerpo que aloja la
incubadora y los cajones, sirviendo como “caja sonora” de las vibraciones

producidas por los equipos médicos encendidos.
' Las salientes de la base podrian producir un accidente
1 La disposicién del ventilador no favorece la visualizacién de su display

' Los equipos que poseen sus respectivos displays de visualizacién. Deben

disponerse de tal manera que sean visibles en un mismo lado del mueble.

Respondiendo a estas inquietudes, planteo una propuesta de igual alcance

econdmico, constructivo pero con mayor énfasis en la usabilidad.
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Gréfico 136. Nueva propuesta de disefio del modelo funcional
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CUNAABIERTA
DE CALOR
RADIANTE
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Laminas
Desmontables
Para mantenimiento
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CONCLUSIONES

En este tipo de proyectos de cardcter interdisciplinar, los disefio industrial
participamos haciendo un acompafiamiento a las diferentes disciplinas, en este
caso, ingenierias electronica y mecanica, asi como sistemas al servicio de la
salud, participando en la toma de decisiones de en cuanto a las caracteristicas
funcionales, de construccion, la interfaz con los usuarios y un acompafiamiento en
la produccién y ensamble, entre otros.

Durante el desarrollo de mi préactica laboral he podido afianzar mis habilidades
para el desarrollo de productos con componentes técnicos de alta complejidad,
observando que la metodologia en el desarrollo es fundamental en la disminucién
del indice de error, de repeticiones innecesarias, de perdida de factores como

tiempo y dinero, de vital control para asegurar la optima culminacion del proyecto.

Los programas informéticos para manejo bidimensional y tridimensional tales
como Corel Draw, Solid Edge, autocad, entre otros, son herramientas que
permiten al disefiador plantear de manera mas puntual y acertadas las propuestas,
acercarlas a la realidad y evaluar a priori su viabilidad segun los requerimientos a
cumplir.

El proyecto se llevd a cabo bajo parametros de apropiaciacién tecnoldgica de
caracter regional, con la participacion de industria dedicada a la fabricacion de
prototipos con miras a la innovacion tecnolégica en el estudio de materiales y
procesos de produccion.

La labor del disefiador industrial va mas alla de plantear soluciones. En el proceso
de desarrollo el manejo de proveedores demanda especial atencién, seguimiento
en la verificacion de procesos y tiempos de entrega. Por otro lado, el manejo de
planos técnicos y plantillas, permiten un mayor entendimiento con el equipo de

produccion de las piezas.
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ANEXOS

ANEXO A. Pérdidas de calor en el recién nacido
El neonato tiene mayores perdidas de calor que en etapas posteriores de la vida.

Este hecho se debe a los siguientes factores:

Alta relacion superficie/volumen. Esta relacion depende del tamafio del recién
nacido y de su forma. Mientras mas pequefio sea el recién nacido, mas alta es
esta relacion y mayor es la superficie expuesta al ambiente externo por la cual se
pierde calor. Ademas, el prematuro tiene forma mas plana a menor peso de

nacimiento, lo que también influye a que esta relacion sea alta.

Menor aislamiento cutaneo. La piel y el tejido subcutaneo son también mas
escasos en el recién nacido, lo que es mas notorio si el bebé es mas prematuro y
de bajo peso. Los nifios de muy bajo peso (menor a 15009) tienen ademas piel

muy delgada que facilita las perdidas por evaporacion.

Control vasomotor. El organismo se aisla del frio externo por medio de la
vasoconstriccion cutanea. Este mecanismo esta bien desarrollado en los recién
nacidos a los pocos dias de vida. En el caso de los prematuros este mecanismo

no es tan efectivo; es mas inmaduro.

Postura corporal. La postura es un mecanismo de defensa frente al frio. Es la
tendencia a "acurrucarse" que tienen todos los mamiferos de manera de disminuir
la exposicion de superficie corporal al medio ambiente. El recién nacido
normalmente no puede cambiar su posicion en flexion de sus cuatro extremidades.
El prematurote menos de 34 semanas de gestacion, tiene una posicion con todos

sus miembros extendidos y después de las 4 semanas con sus extremidades
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inferiores en flexion. De tal manera que éste es también una factor que limita sus

defensas frente a ambientes frios.

1 Produccioén de calor en el recién nacido

La produccion del calor del recién nacido puede ser de dos tipos:

Termogénesis no termorreguladora. Se da cuando la produccién de calor es
como resultado del metabolismo basal, la actividad, y la llamada accion dinamica

especifica de los alimentos.

Termogénesis termorreguladora o quimica. En los recién nacidos a término, se
da cuando el organismo responde con mecanismos que disminuyen las pérdidas
de temperatura (postura y vasoconstriccion). El aumento en el metabolismo celular
y el tono de la musculatura esquelética contribuyen a aumentar la produccion de
calor. El escalofrio (temblor) es una respuesta muscular especializada que
aumenta la tasa metabodlica y el consumo de oxigeno, sin embargo, esta

pobremente desarrollado en los neonatos.

Asi, la termogénesis quimica, es el principal mecanismo de produccion de calor en
los prematuro, mediante el metabolismo de de un tejido graso llamado “grasa
parda” distribuido principalmente en la region interescapular, alrededor de los
vasos y musculos del cuello, en la axila, en el mediastino entre el esofago y la
traquea y alrededor de los rifiones, y que contiene abundantes vacuolas de grasa,
depdsitos de glicégeno y gran flujo sanguineo que le conceden alta capacidad

para producir calor a través de reacciones quimicas exotérmicas.

Dichas células de tejido adiposo pardo pueden identificarse a las 26-28 semanas
de gestacion y continlan multiplicandose hasta 3 a 5 semanas después del
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nacimiento. Durante este tiempo, los depdésitos de grasa parda aumentan en un
150% y corresponden a un décimo del tejido adiposo encontrado en el recién
nacido a término. Esto significa que el metabolismo del tejido adiposo pardo y la
produccion de calor estan disminuidos en el recién nacido pretérmino y es minimo

en el recién nacido de muy bajo peso.

Asi como el recién nacido tiene facilidad para enfriarse en ambientes frios,
también tiene mayor facilidad para absorber calor en ambientes calidos. El
principal mecanismo de defensa en estos casos es la sudoracion. Esta funcion
esta limitada en el recién nacido a término. La inmadurez de las glandulas
sudoriparas en el prematuro, le dificultan mantener su temperatura en ambientes
calidos y por ende mayor riesgo de que suba su temperatura corporal en estas
situaciones. A diferencia de los recién nacidos a término, quienes tienen mayor

facilidad para absorber.

| Efectos del ambiente térmico en el Recién Nacido
El buen manejo del ambiente térmico es un aspecto fundamental en el cuidado del

prematuro.

El enfriamiento. El caso extremo es cuando el ambiente térmico ha superado la
capacidad de termorregulacion del RN y baja su temperatura corporal
(temperatura rectal). Clinicamente esto puede producir en el recién nacido a
término quejido y dificultad respiratoria, apnea, disminucion de la actividad,

dificultad para alimentase, hipoglicemia y acidosis.
En el prematuro, los signos son mas sutiles, pero sus efectos mas graves

pudiendo ocasionar apnea e hipoglicemia que si no son detectadas pueden poner

en peligro su vida.

199



) Maodulo de

¥ Incubadora
L} Neonatal
a® |ntegrado

Hipertermia. Es un trastorno que se presenta cuando el organismo no alcanza a
disipar mas calor del que genera o absorbe, y generalmente ocurre por estar
expuesto a una fuente de calor, en el caso del prematuro, son eventos que no
deberian ocurrir dados los sistemas de control que tienen las incubadoras y
calefactores radiantes..

Ambiente Térmico neutral. "Es el rango de temperatura ambiental en el cual el
gasto metabdlico se mantiene en el minimo, y la regulacién de la temperatura se
efectla por mecanismos fisicos no evaporativos, manteniéndose la temperatura
corporal profunda en rangos normales"®

Este es muy importante en el cuidado de los prematuros y del RNT enfermo. Se
ha comprobado que se asocia con una menor mortalidad y mejor incremento de

peso en los prematuros. Mejora la evolucion de cualquier recién nacido enfermo.
1 Mecanismos de transmision y pérdida de calor.

La conduccion. Es la transferencia de calor entre dos objetos solidos que estan
en contacto. Se refiere al flujo de calor entre la superficie corporal del nifio y otra
superficie soélida: colchén frio, balanza, placa rayos X, ropa, frazadas, manos en

contacto con el bebé.

La radiacion. Es la transferencia de calor entre dos superficies sélidas que no
estan en contacto. El recién nacido perdera calor hacia cualquier objeto mas frio
que lo rodee: paredes frias de la incubadora, cercania con ventanas o paredes

frias. Ganara calor de objetos calientes a los que esté expuesto: emisividad

® Definiciéon: Comision Internacional de Sociedades Fisioldgicas
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(capacidad de emitir calor) de las superficies radiantes. La pérdida de calor es

inversamente proporcional al cuadrado de la distancia.

La conveccidn. Es la transferencia de calor entre una superficie sélida (nifio) y
aire o liquido, como corrientes de aire provenientes de puertas, ventanas, aire

acondicionado ventiladores, aire exterior y flujo oxigeno frio.

La evaporacion. Es la pérdida de calor por el gasto energético en la conversion
de agua a vapor de agua. Las pérdidas por evaporacion pueden ser insensibles
(por la piel y respiracion) conocidas también como Pérdidas Transepidérmicas de

Agua (PTEA), o pérdidas sensibles como la sudoracion.

' Laimportancia de la humedad
En el prematuro, la cantidad de calor que se puede perder por el proceso pasivo
de evaporacion es particularmente importante. Las caracteristicas anatomicas del
nifio lo predisponen a las PTEA, pero el factor mas significativo en este proceso,

es la humedad relativa del aire circundante.

En términos de fisiologia del nifio, lo que tiene mayor significado, es el aumento de
permeabilidad de la piel debido a su delgadez e inmadurez. La barrera que
produce el estrato cérneo, la capa mas externa de la epidermis, es la mayor
resistencia a la difusion de agua, sin embargo, en el recién nacido de muy bajo
peso, el estrato cOrneo esta pobremente desarrollado y es funcionalmente
deficiente. Esta situacién es temporal, ya que ocurre una rapida maduracion de la
piel en las primeras semanas de vida. La madurez estructural y funcional se

alcanza alrededor de las dos semanas.
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Para nifios de término desnudos en un ambiente termino neutral, la cantidad de
agua y calor que se pierde por la piel es de importancia relativa. Por el contrario,
en neonatos de menos de 1 Kg., las pérdidas de agua pueden exceder la
produccion de calor, afectando el balance total de agua. En términos de pérdida
de calor, por cada 1 ml. de agua evaporada a través de la piel, el cuerpo de un
recién nacido puede perder aproximadamente 0.58 Kcal de calor. Reducir las
pérdidas de agua en estos nifios puede no s6lo aumentar su posibilidad de

sobrevivida, sino también su tasa de crecimiento.
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ANEXO B. Generalidades de las lamparas

Las lamparas estan compuestas por las luminarias, que son la fuente de
iluminacion, que sirven a las lamparas de soporte y conexion a la red eléctrica,

siendo responsable del control y la distribucion de la luz emitida por la lampara.

Dentro de los parametros que sirven para definir una lampara se encuentran las

caracteristicas fotométricas, tales como:

Flujo luminoso. Es la potencia (W) emitida en forma de radiacion luminosa a la
gue el ojo humano es sensible. Su unidad de medida es el lumen (Im).

Intensidad luminosa. Define la forma en que se distribuye el flujo en cada
direccion del espacio. Es el flujo luminoso emitido por unidad de angulo y su
unidad es la candela (cd).

Gréfico 137. Diferencia entre flujo e intensidad luminosa.

\_Flujo luminoso \_Intensidad luminosa

Fuente: http://edison.upc.es/curs/llum/fotometria/magnitud.html#Intensid_lum

203



Modulo de
Incubadora
Neonatal
Integrado

Rendimiento luminoso. Es la porcion de energia eléctrica util, que se transforma
en luz visible, resultado de la pérdida de calor y de radiacidén no visible (infrarrojo o

ultravioleta).
Asi, el rendimiento luminoso se entiende como el cociente entre el flujo luminoso
producido y la potencia eléctrica consumida, y su unidad es el lumen por watt

(Im/W).

Grafico 138. Clasificacion de las lamparas [27]

LAMPARAS I

Clasificacion
]
Lamparas Lamparas
Incandescentes de Descarga
[ 1 [ 1
No Halé ena] [ Halégena ] Lamparas de Vapor Lamparas de Vapor
[ 9 ¢ de Sodio de Mercurio

1
E I B Fluorescentes
De Baja Presion

De Alta Presion De Luz de Mezcla

De Alta Presion

Con Halogenuros Metélicos

_J Lamparas Incandescentes: No Halogenas
La lampara incandescente produce luz por medio del calentamiento eléctrico de un
alambre (el filamento) a una temperatura alta que la radiacibn se emite en el
campo visible del espectro. Son las mas antiguas fuentes de luz conocidas con las
gue se obtiene la mejor reproduccion de los colores, con una luz muy cercana a la
luz natural del sol. Su desventaja es la corta vida de funcionamiento, baja eficacia

luminosa (ya que el 90% de la energia se pierde en forma de calor) y depreciacion
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luminosa con respecto al tiempo. La ventaja es que tienen un coste de adquisicion

bajo y su instalacion resulta simple, al no necesitar de equipos auxiliares.

| Lamparas Incandescentes: Halégenas
Las lamparas incandescentes halégenas de tungsteno, tienen un funcionamiento
similar al de las lamparas incandescentes normales, con la salvedad de que el
halégeno incorporado en la ampolla ayuda a conservar el flamento. Aumenta asi
la vida util de la ldmpara, mejora su eficiencia luminosa, reduce tamafio, mayor
temperatura de color y poca o ninguna depreciacion luminosa en el tiempo,
manteniendo una reproduccién del color excelente.

apariencia de color: blanco

| Lamparas de Descarga: De Vapor de Sodio de baja presién
Existe una gran similitud entre el trabajo de una lampara de sodio de baja presion
y una lampara de mercurio de baja presion. Sin embargo, mientras que en la
altima, la luz se produce al convertir la radiacion ultravioleta de la descarga del
mercurio en radiacion visible, utilizando un polvo fluorescente en la superficie
interna; la radiacion visible de la lampara de sodio de baja presion se produce por
la descarga de sodio. La lampara producira un luz de color amarillo, ya que en casi
la totalidad de su espectro predominan las frecuencias cerca del amarillo. La
reproduccion de color sera la menos valorada de todos los tipos de luminaria, Pero

sin embargo es la lampara de mayor eficiencia luminosa y larga vida.

| Lamparas de Descarga: De Vapor de Sodio de alta presion
La diferencia de presiones del sodio en el tubo de descarga es la principal y mas
sustancial variacion con respecto a las lamparas anteriores. El exceso de sodio en
el tubo de descarga, para dar condiciones de vapor saturado ademas de un

exceso de mercurio y Xenon, hacen que tanto la temperatura de color como la
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reproduccion del mismo mejoren notablemente con las anteriores, aunque se
mantienen ventajas de las ldmparas de sodio baja presion como son la eficacia

energética elevada y su larga vida.

| Lamparas de Descarga: De Vapor de Mercurio de baja presion o
fluorescentes

Recordemos que estas lamparas son de descarga de mercurio de baja presion, en
la cual la luz se produce predominantemente mediante polvos fluorescentes
activados por la energia ultravioleta de la descarga. Tienen mayor eficacia
luminosa que las lamparas incandescentes normales y muy bajo consumo
energético. Son lamparas mas costosas de adquisicion y de instalacion, pero se
compensa por su larga vida de funcionamiento. La reproduccion del color es su
punto débil, aunque en los Gltimos afios se estan consiguiendo niveles aceptables.

Caracterizadas también por una tonalidad fria en el color de la luz emitida.

1 Lamparas de Descarga: De Vapor de Mercurio de alta presiéon
En estas lamparas la descarga se produce en un tubo de descarga que contiene
una pequefia cantidad de mercurio y un relleno de gas inerte para asistir al
encendido. Una parte de la radiacidén de la descarga ocurre en la region visible del
espectro como luz, pero una parte también se emite en la region ultravioleta.
Cubriendo la superficie interior de la ampolla exterior, con un polvo fluorescente
que convierte esta radiacion ultravioleta en radiacion visible, la lampara ofrecera
mayor iluminacion que una versién similar sin dicha capa. Aumentara asi la
eficacia luminica y mejorara la calidad de color de la fuente, como la reproduccién

del color.
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| Lamparas de Descarga: Mezcladora
La lampara mezcladora deriva de la lampara convencional de mercurio de alta
presion. La diferencia principal entre estas dos es que, la ultima depende de un
balasto externo para estabilizar la corriente de la lampara, y la lampara
mezcladora posee un balasto incorporado en forma de filamento de tungsteno
conectado en serie con el tubo de descarga. La luz de descarga del mercurio y
aguella del filamento caldeado se combinan, o se mezclan, para lograr una
lampara con caracteristicas operativas totalmente diferentes a aquellas que
poseen tanto una lAmpara de mercurio puro como una incandescente. La principal

ventaja es que concentra las ventajas de ambos tipos.

| Lamparas de Descarga: De halogenuros metalicos
Las lamparas de mercurio halogenado son de construccion similar a las de
mercurio de alta presion. La diferencia principal entre estos dos tipos, es que el
tubo de descarga de la primera, contiene una cantidad de haluros metalicos
ademas del mercurio. Estos haluros son en parte vaporizados cuando la lampara
alcanza su temperatura normal operativa, El vapor de haluros se disocia luego
dentro de la zona central caliente del arco en halégeno y en metal, con el metal
vaporizado irradia su espectro apropiado. Hasta hace poco estas lamparas han
tenido una mala reputacion, al tener un color inestable, precios elevados y poca
vida. Hoy han mejorado aumentando su eficacia luminica y mejorando el indice de

reproduccion del color, punto débil en el resto de lamparas de descarga.

1 Equipo para fototerapia
Entre mayor sea la superficie expuesta, serd mas efectiva la fototerapia.
Comunmente las unidades de fototerapia poseen tubos de luz dia, blanco frio, o
azul (fototerapia convencional), que tiene la misma emisién espectral que el

espectro de absorcién de la bilirrubina (450 nm a 500 nm). Otras unidades usan
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tubos halégenos de tungsteno en diferentes configuraciones como unidad
separada o como parte de una unidad de calor radiante. Mas recientemente se

han desarrollado sistemas de fibra Optica blanca.
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ANEXO C. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-066-SSA1-1993. QUE
ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LAS INCUBADORAS
PARA RECIEN NACIDOS

5. Especificaciones

Las incubadoras deben tener un sistema de acondicionamiento ambiental con
camara aislada que debe reducir la pérdida y ganancia de calor por radiacion,
aminorar la penetracion de ruidos, humedad controlada, concentraciones
controladas de oxigeno, con alarmas visuales y audibles conectadas a los

sensores especificos que sefalan alteraciones en los rangos establecidos.

5.2. COMPONENTES MECANICOS
Debe ser de material que permita observar al recién nacido fuera de la cubierta,

sin dificultad.
Debe contar con lo necesario para facilitar el acceso al interior y colocar al recién
nacido en forma adecuada. Si la cubierta puede abatirse o posee tapa debe estar

disefiada de manera que evite su caida y apertura accidental.

Los orificios para acceso deben de estar cubiertos cuando no estén en uso para

gue no se alteren las condiciones de operacion de la incubadora.

La caAmara climatica debe tener 4 ventanillas, 2 al frente y 2 en la parte posterior,

en los laterales mas largos para introducir los brazos.

La tapa de la ventanilla o escotilla debe contar con un seguro que evite una

apertura accidental mediante un mecanismo de abatimiento automatico.
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La cdmara climética debe tener dos (2) accesos tipo iris, en los laterales mas
cortos, que permitan la introduccion de cables de monitoreo, lineas de gases y

tubos para ventilacion pulmonar.

El Capacete o tapa de camara climética, debe ser disefiada de tal forma que no se

desarme o se caiga.
El colchdn debe estar fabricado de material antialérgico.

La plataforma que soporta el colchon debe contar con un espacio suficiente,

inferior, para colocar un porta chasis con su placa radiografica.
La plataforma que soporta el colchon debe contar con un mecanismo adecuado
gque permita elevar los extremos a las posiciones trendelemburg vy

antitrendelemburg.

El médulo de control debe estar integrado al chasis y contener los elementos de

control de la incubadora.

El médulo de control deberad removerse por medio de un sistema que permita el

aseguramiento Optimo al chasis principal.

El chasis debe soportar con seguridad y estabilidad la cAmara climética, la unidad

térmica y los accesorios adicionales.

El chasis debe descansar en cuatro ruedas, de las cuales, al menos dos, deben
estar provistas de freno.
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Debe tener manijas o sistema similar en los lados para facilitar el desplazamiento.

El aire obtenido del medio ambiente debe pasar a través de un microfiltro que

retenga particulas de 0.5 micras o mayores.

El microfiltro de entrada de aire debe minimizar la probabilidad de obstruccion o
alteracion inadvertida de los patrones de flujo de aire, que afecten el

comportamiento del equipo.

5.3. CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION

Temperatura: 293 K a 305 K (20°C a 32°C)

Humedad relativa: 60% + 20%

Presion barométrica: 75.4 kPa a 100.1 kPa (580 mmHg a 770 mmHg).
Velocidad del aire:10 a 15 cm/seg.

Tension de alimentacién: Debe trabajar a 127 volts + 10% de tolerancia a 60

hercios.

5.4. CARACTERISTICAS TERMICAS

El control de temperatura debe equilibrar desde 296.15 K (23°C) y no mas de
310.15 K (37°C).

La exactitud de la temperatura indicada debe ser de + 0.3 K (°C).

La temperatura maxima de las superficies que estan en contacto con el recién
nacido debe ser de 313.15

La temperatura maxima de las superficies que estan en contacto con el recién
nacido debe ser de 313.15 K (40°C).
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La temperatura méaxima de las superficies accesibles al recién nacido (en
condiciones normales de operaciéon o cuando cesa la circulacion de aire o el

control principal de temperatura falla) debe ser de 313.15 K (40°C).

La temperatura maxima en superficies de plastico de baja conductividad térmica o
de madera debe ser de 343.15 K (70°C).

Se debe contar con un termostato o dispositivo electronico de control para el rango
de temperatura de control maxima de 310.15 K (37°C).

5.5. ALARMAS

Alarma audible y visual para falla en la circulacion de aire.

La alarma para falla en la circulacion de aire entra en funcionamiento, en un lapso
de tres minutos.

La temperatura indicada debe ser claramente visible y legible, sin tener que abrir
el compartimiento del recién nacido. La indicacion puede ser continua,

intermitente, o activada por el usuario.

Alarma audible para falla de la energia eléctrica o para cuando se desconecta

accidentalmente el cable de alimentacion.
Después de una interrupcion de 5 minutos o menor y una subsecuente

restauracion de la energia, no se afectara el modo de operacion del equipo y la
temperatura de control establecida.
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Cualquier alarma silenciada deliberadamente debe sonar autométicamente en un
lapso no mayor de los siguientes 15 minutos, a menos que el motivo de la alarma
haya sido corregido. El silenciar una alarma no debe debilitar o inactivar alguna

otra alarma.

Las alarmas visuales no deben apagarse, hasta que la razén de alarma haya sido

corregida.

5.6. NIVELES DE SONIDO
El nivel de sonido al interior de la camara climatica, en condiciones normales de

operacion no debe exceder los 60 DBA.

El nivel de sonido al interior de la camara climatica, con todas las alarmas

activadas, no debe exceder los 80 DBA.

En el exterior de la incubadora a 3 m de distancia a una altura de 1.8 m, con cada

una de las alarmas activadas, el nivel de sonido no debe ser mayor de 65 DBA.

5.7. La concentracion de bioxido de carbono en el compartimiento del recién

nacido no debe ser mayor de 0.5 mEqg/L.

5.8. PREVENCION CONTRA EL FUEGO

Los componentes de la incubadora que pudieran ser de material inflamable, deben
estar separados del area disefiada para el aire enriquecido de oxigeno por medio
de barreras de proteccion no inflamable, las cuales deben prevenir la

concentracion excedida de oxigeno en el medio ambiente.
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5.9. REQUERIMIENTOS MECANICOS Y DE CONSTRUCCION

Los medios de acceso que permiten la manipulacion del recién nacido, tales como
puertas, ventanillas o similares, no podran ser abiertas inadvertidamente o
desenganchadas, bajo condiciones normales de uso o como resultado de la

actividad del recién nacido.

Todas las superficies en el compartimiento del recién nacido, ductos, unidad
humidificadora y otros componentes del sistema de circulacion del aire, deben ser

facilmente accesibles a la limpieza y desinfeccion.

La cdmara climatica debe ser de material que permita observar al recién nacido

desde fuera de la camara, sin dificultad.

El chasis debe tener manijas o sistema similar en los lados para facilitar el

desplazamiento del mueble.

5.10. ESTABILIDAD Y TRANSPORTE
El angulo de volcadura del equipo debera ser igual o mayor a 10 grados, con

respecto a la vertical y la fuerza necesaria debera ser igual o mayor a 100N.

Después de algun impacto contra obstaculo, las cerraduras y las puertas deben

permanecer cerradas y el equipo debera permanecer en su lugar.

5.11. SUMINISTRO COMPLEMENTARIO DE OXIGENO
El  suministro complementario de oxigeno debe permanecer firmemente
asegurado a la unidad. Los medidores deben ser facilmente visibles y las valvulas

reguladoras ajustables, deben estar accesibles.
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5.12. SEGURIDAD DE INTERRUPTORES Y CONTROLES
Dispositivo para verificar la integridad de los sensores de alarmas de alta

temperatura, sin necesidad de interrumpir la terapia.

Todos los interruptores y controles accesibles al operador durante condiciones

normales de uso, deben estar firmemente asegurados al equipo.

Todos los interruptores y controles deben ser claramente marcados, indicando la

funcion que realizan.

Si se utilizan marcas de "Maximo" y "Minimo", deben localizarse de tal forma que

no provoquen confusion, sin importar la posicién del control y el valor indicado.

Las entradas y salidas de gases deben seguir la nomenclatura de color:

o Oxigeno (verde)
o Aire (amarilla)
o Vacio (Blanca)

No deben utilizarse termostatos y termémetros de mercurio en vidrio.
5.13. CARACTERISTICAS ELECTRICAS
El cable de alimentacion de energia eléctrica debe tener una longitud minima de 3

m.

La clavija del cable de alimentacion deber ser de grado hospitalario y

necesariamente involucra tres terminales. El vivo, el neutro y tercero tierra fisica.
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Se debe evitar que los esfuerzos mecénicos sobre el cable de alimentacion tales

como jalon o tirdn se transmitan al cableado interno o las terminales de conexion.

216



) Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal
a® |ntegrado
BIBLIOGRAFIA

[1] CRISTO, Martha y GARZON PAEZ, Diana Carolina. Desarrollo
neurocomportamental del recién nacido prematuro de 34 a 40 semanas, asistente
al programa madre canguro. Proyecto de Trabajo de Grado. Pontificia Universidad

Javeriana. Bogoté, 2005.

[2] WIKIMEDIA FOUNDATION. Morbilidad. Categoria Epidedemiologia. [en linea]:
http://es.wikipedia.org/wiki/Morbilidad. Ultima actualizacion: Mayo 20 de 2007.

[3] Mortalidad. Categoria Glosario de términos Médicos. [en linea]:
http://es.wikipedia.org/wiki/indice_de_mortalidad. Ultima actualizacién: Agosto 2 de
2007.

[4] DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO NACIONAL DE ESTADISTICA. DANE.

[en linea]. http://www.dane.gov.co/

[5] CENTRO LATINOAMERICANO DE PERINATOLOGIA Y DESARROLLO
HUMANO. CLAP. Estadisticas de la Region de América Latina y Caribe. [en linea].
http://www.clap.ops-oms.org/web_2005/estadisticas_de_la_region/index.htm.

[6] Sala de Situacién: Mortalidad Materna y Perinatal en Santander. Informe
Secretaria de Salud de Santander. [en linea]. http://www.saludsantander.gov.co/

[7] CIFUENTES, Javier y VENTURA, Patricio. Recién nacido, concepto, riesgo y

clasificacion.

[8] DE LEANO, Ana Teresa y JARAMILLO Santiago. Manual Pediatrico. “El

Prematuro”

217



) Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal

a® |ntegrado

[9] Sociedad de Pediatria de Chile, Filial Concepcion. Concepto del nifio
prematuro. [en linea]: http://www.entrepediatras.cl. 2007

[10] APAPREM, Asociacion Argentina de Padres de Nifios Prematuros. ¢ Cuando

se considera prematuro un bebé? [en linea]: www.planetamama.com.ar. 2007

[11] IBARRA FERNANDEZ, Antonio José. Manual de enfermeria en Neonatologia.
Cap. 13. El Neonato en Estado Critico. [en linea]:

http://www.aibarra.org/Neonatologia/default.ntm. 2007.

[12] GONZALEZ, Luis Hernan. Termorregulacion en recién nacido. Edicion
Servicio Neonatologia Hospital Clinico. Universidad de Chile. Publicacién

noviembre 2001.

[13] SOLIS, Juana Mayela. Manejo y Evolucién de recién nacidos prematuros en
sala de neonatologia del Hospital Materno Infantil Dr. Fernando Velez Paiz. [en

linea]. Universidad Auténoma de Nicaragua. Managua, Marzo de 2005.

[14] CUEVAS BAHENA, Francisca Bahena y DAVILA SANCHEZ, Maria del
Carmen. Participacion de Enfermeria en la Estimulacion Temprana. [en linea]:

http://www.mediks.com/enfermeras/index.php. Mayo 27 de 2007.

[15] UNIVERSITY OF VIRGINIA, Health System. El recién nacido de alto riesgo: El
calor y la regulacion de la temperatura. [en lineal:
http://www.healthsystem.virginia.edu/uvahealth/peds_hrnewborn_sp. Ultima
actualizacion: Abril de 2007.

218



) Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal

a® |ntegrado

[16] ALCARAZ GUIRADO, Antonia. Camas de Cuidados Intensivos. [en linea]:
http://www.clinilab.biz/services.html. Ultima actualizacion: Agosto de 2007.

[17]http://www.hornosindustriales.cl/menu_home/info_site/Radiacion_infrarroja.pdf

[18] SUZUKI, Tatsuo. Manual de Operacion Ventilador Denver. Takaoka Industria
e Comércio LTDA. Cddigo de Manual: 204010339 _000. Sao Paulo, Brasil.
Septiembre 2004.

[19] K. TAKAOKA. Catalogo de Productos de Terapia Intensiva K. Takaoka. [en

linea]: www.promedtechnology.com/takaoka_microtack_vent.pdf.

[16] SUZUKI, Tatsuo. Manual de Operacion Ventilador Smart. Takaoka Industria e
Comeércio LTDA. Cdédigo de Manual: 204010371_000. Sao Paulo, Brasil. Agosto
2005.

[20] IRENE Niub6, Jorge. EVALUACION DE UN MONITOR DE PACIENTE.
Instituto Central de Investigacion Digital. Marzo de 2000. Ciudad de La Habana,
Cuba. [en linea]: http://scielo.sld.cu/pdf/ibi/v20n2/ibi08201.pdf

[21] JIMENEZ MOLINA, Marisol. Las constantes vitales, monitorizacion basica.
Unidad de Neonatologia y UCIP del Hospital de Sabadell. CPT. Sabadell.
Barcelona. Espafia. 2007. [en lineal]:

http://www.eccpn.aibarra.org/temario/seccionl/capitulo4/capitulo4.htm

[22] CENTRAL DUPAGE HOSPITAL. Los signos vitales. [en linea]:
http://www.cdh.org/Healthinformation.aspx?pageld=P03372

219



) Maodulo de
¥ Incubadora
‘ Neonatal

a® |ntegrado

[23] RODRIGUEZ, Jorge Humberto. Manual de Usuario Monitor de Signos Vitales.
FCV Bioingeniria Fundacién Cardiovascular de Colombia. 2007.

[24] MedlinePlus Enciclopedia Médica: Fototerapia. 2006. [en linea]:

http://mwww.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/esp_imagepages/17092.htm

[25] MARTINEZ OROZCO, Maria Ximena. VASQUEZ DE KARTZOW, Rodrigo.
Ictericia Neonatal. Guias de Préactica Clinica Basadas en la Evidencia: Proyecto
ISS - Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina ASCOFAME. 2006.

[26] Principales tipos de lamparas. [en linea]:

http://www.unav.es/ted/manualted/manual_archivos/luz9_main.htm

[27] CHOONGWAE MEDICAL CORPORATION. Operationg and Service Manual,
mamii Infant Incubator Model CHS - i1000.

[28] CASTILLON LEVANO, C. Bruno. Incubadora para neonatos de alto riesgo.

Pontificia Universidad Catolica Del Pera. 1999.
[29] LUQUE PENUELA, Angélica Maria. URIBE GOMEZ, July Andrea.
Incubadoras. Programa de ingenieria en mantenimiento industrial y hospitalario

unisangil-unab. Noviembre de 2002.

[30] MEDIX I.C.S.A. Manual de Usuario Incubadora de terapia intensiva MEDIX
PC 305. Numero de catalogo: 72526 E. Buenos Aires, Argentina. 2003.

[31] PAJARES ANTON, MaJests. JIMENEZ, Sofia Pérez. Posiciones quirlirgicas:

cuidados de enfermeria y prevencion de complicaciones. [en linea]:

220



Modulo de

2 Incubadora
‘ﬁ Neonatal
= Integrado

http://www.fuden.es/protocolos_obj.cfm?ID_PROTOCOLO=44&ID_PROTOCOLO _
ANT=1&Filalnicio=1&paginacion=4. 2003.

221



