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RESUMEN

Las fistulas de alto débito son una problematica en el area de la salud debido a los altos
indices de morbilidad y mortalidad de los pacientes que las padecen, por esto las terapias de cierre
asistidas por vacio han sido de gran importancia a la hora de poder tratar esta condicion, pero una
problematica aun presente en este tratamiento son las largas estancias de los pacientes en el
hospital lo que disminuye su calidad de vida y la de sus cuidadores, por esto en el presente trabajo
se proyectd el disefio de un dispositivo de succion portétil, de facil manejo y econdémico,
obteniendo asi los disefios CAD de una valvula reguladora de vacio, una carcasa para albergar
todas las partes moviles y electrénicas necesarias para el dispositivo, una simulacién funcional de
todo el montaje electrénico, una lista de partes, requerimientos regulatorios y funcionales del
dispositivo, que servirian como base para la fabricacion de un dispositivo portatil que podria ser
usado en instituciones de salud como el hospital alma mater de Antioquia para poder mitigar la
problematica antes mencionada, esto ya que los dispositivos actualmente disponibles en el mercado

tienen un alto costo y no tienen las capacidades técnicas para los flujos de las fistulas de alto débito.

Palabras clave — fistulas, fistulas de alto débito, VAC, terapia de presion negativa,

dispositivo de succion, disefio CAD, simulacion electrénica.
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ABSTRACT

High debit fistulas are a problem in the health area due to the high morbidity and mortality
rates of patients who suffer from them, so vacuum-assisted closure therapies have been useful and
with great importance when it comes to treating this condition, but one problem is still present in
this treatment: the long stays of patients in hospitals which decreases the quality of life of patients
and that of their caregivers. So, in this work was projected the design of a portable suction device,
easy to use and economical. CAD designs of a vacuum regulating valve was carried out, a casing
to be closed all the moving and electronic parts necessary for the device was designed, and a
functional simulation of the entire electronic assembly, a list of parts, the regulatory and functional
requirements of the device was performed, all these developments would serve as the basis for the
manufacture of a portable device that could be used in health institutions such as the Alma Mater
Hospital of Antioguia to mitigate the aforementioned problem, since the devices currently available
on the market have a high cost and do not have the technical capabilities for high debit fistula

flows.

Key Word — fistulas, high-output fistulas, VAC, negative pressure therapy, suction device,

CAD design, electronic simulation.
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I. INTRODUCCION

Las fistulas gastrointestinales son dificiles de manejar y presentan un alto indice de
mortalidad y morbilidad (5 -35%) presentandose en edades entre los 53 y 76 afios, generado
principalmente por sepsis no controlada y malnutricion [1]. Las fistulas de alto débito son aquellas
que presentan una mayor tasa de mortalidad, de hasta el 35% [1] y requieren tiempos prolongados
de cuidados hospitalarios, principalmente para el drenaje de la fistula. Para esto se puede usar
dispositivos de vacio, en los cuales se aplica una presidn negativa en la herida, permitiendo el
control del drenaje, menor tamafio en la herida abdominal, reduciendo la frecuencia de los cambios
de apositos, y simplificando el cuidado de la herida.[1], [2].

Sin embargo estos dispositivos de succion son muy costosos y requieren cambios
periddicos de las esponjas que actualmente se realiza por el personal asistencial, principalmente las
enfermeras[3], es por esta razon que en Colombia es necesario realizar estos procesos de drenaje
en los centros médicos y dificilmente se realiza en casa, por lo que se esperaria poder desarrollar e
implementar tecnologias portatiles y de bajo costo para el drenaje de estas fistulas lo que brindaria
la posibilidad de tratar estas heridas en un entorno domiciliario, disminuyendo los tiempos de
hospitalizacidn, que puede tener altos efectos en la salud mental de los pacientes, y en los costos
meédicos.

Para esto se busca disefiar y modelar el CAD de un dispositivo que permita trasladar el
tratamiento de estas fistulas a la casa de cada paciente lo cual mejoraria su comodidad y disminuiria
la carga de la infraestructura hospitalaria.

Este dispositivo debe cumplir los mismos estandares que ofrece el hospital, pero debe ser
de facil manejo y fiable debido a que en casa el paciente no tiene revision clinica constante, ademas
debe tener un sistema de configuracion y uso sencillo para evitar al maximo los fallos por mal
manejo. Ademas, el cambio de los apdsitos o esponjas se podrian realizar por el acompafante el
cual deberé ser previamente entrenado para realizar este proceso de manera correcta.

con el objetivo de solucionar estos problemas se disefid un dispositivo que permite realizar
la terapia para el manejo de las fistulas de alto débito que funciona con una bomba de vacio DC y
un sensor de presion, ambos de altas prestaciones, se disefio la valvula reguladora y la carcasa que
alberga todas las partes necesarias para el funcionamiento e interaccion con el usuario, haciendo

esta Gltima lo mas simple posible facilitando al usuario su uso y configuracion, este disefio ofrece
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una gran oportunidad de ser fabricado y usado en el Hospital Alma Mater o cualquier otro hospital
facilitando el tratamiento de estos pacientes desde casa evitando largas hospitalizaciones lo que
disminuiria los costos tanto en salud mental y fisico como los econémicos para el hospital y sus

pacientes.
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fistulas gastrointestinales son una comunicacion anormal entre el intestino y una
superficie epitelizada adyacente, como piel u 6rganos, esta afeccion puede aumentar en gran
medida la morbilidad y la mortalidad en los pacientes[4], esto ain mas las fistulas de alto débito.

Las fistulas gastrointestinales de alto débito son una complicacién problematica que puede
producirse como consecuencia de diversas afecciones, como la enfermedad de Crohn, la
diverticulitis o el cancer. Estas fistulas pueden localizarse en cualquier parte del tracto
gastrointestinal y pueden causar una pérdida importante de liquidos y nutrientes, lo que conduce a
la deshidratacion y la desnutricion. Ademas, las fistulas de alto gasto pueden causar desequilibrios
electroliticos y acidosis metabdlica, que pueden poner en peligro la vida si no se tratan[5].

El tratamiento de las fistulas gastrointestinales de alto débito suele consistir en abordar la
afeccion subyacente y detener el flujo de liquidos a través de la fistula. Esto puede hacerse mediante
una intervencion quirdrgica, como la ligadura de la fistula o la fistulotomia, o utilizando
medicacion para reducir la inflamacion y favorecer la cicatrizacion. En algunos casos, puede ser
necesaria una ostomia temporal o permanente para redirigir el flujo de fluidos fuera de la fistula[6].

Estas ostomias temporales se conectan a un sistema de cierre asistido por vacio (VAC) esta
opcion de tratamiento puede utilizarse para ayudar a cicatrizar las fistulas intestinales de alto flujo.
El sistema VAC utiliza un dispositivo de presion negativa para favorecer la cicatrizacion de la
herida extrayendo el liquido y las bacterias de la herida, reduciendo el riesgo de infeccién y
favoreciendo el crecimiento de tejido nuevo. El sistema consiste en un ap6sito de espuma que se
coloca sobre la fistula y se conecta a una bomba de vacio que genera presion negativa.

El uso del sistema VAC en el tratamiento de fistulas gastrointestinales de alto flujo puede
dar lugar a mejoras significativas en el flujo de la fistula, la cicatrizacion de la herida y los
resultados generales del paciente. Los estudios han demostrado que el sistema VAC puede
disminuir la salida de la fistula hasta en un 95% y reducir significativamente el tiempo necesario
para el cierre de la fistula y la cicatrizacion de la herida. Ademas, el uso del sistema VAC puede
ayudar a reducir la necesidad de intervenciones quirurgicas adicionales y mejorar la calidad de vida
del paciente.

Los sistemas VAC actuales requieren que el paciente este largo tiempo en el hospital, son

equipos de muy alto costo y ademas tienen una capacidad de succion insuficiente para los flujos de
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material que algunos pacientes presentan, por esto el hospital requiere una alternativa con una gran
potabilidad, bajo costo y con las especificaciones necesarias para poder realizar el tratamiento fuera
de las instalaciones con los estandares de seguridad necesarios.
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1. OBJETIVOS

A. Objetivo general
Proyectar el disefio CAD y electronico de un dispositivo de succion portatil para el manejo
de fistulas de alto débito.
B. Objetivos especificos
e Evaluary determinar el funcionamiento de los dispositivos de succion portatil comerciales,
sus respectivas especificaciones y necesidades a cumplir.
e Diseflar en CAD y encontrar sustitutos a las partes de los succionadores actuales que
permitan cumplir los requerimientos de funcion y portabilidad.
e Establecer los lineamientos regulatorios, seguridad del paciente y otros requerimientos
mecénicos y electronicos necesarios para el disefio CAD del dispositivo.
e Realizar una proyeccion de costos de la fabricacion del dispositivo de succion portatil.

e Simular el disefio CAD y electrdnico del dispositivo de succion portatil.
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IV. MARCO TEORICO
A. Fistulas

Una fistula gastrointestinal es una conexién anormal entre el tubo digestivo y otro drgano
o la piel. Puede producirse en el estomago, el intestino delgado o el intestino grueso. Las fistulas
de alto flujo son las que producen una gran cantidad de liquido, como heces o secreciones gastricas.
Este tipo de fistula puede causar problemas de salud importantes y requiere atencion medica
inmediata [7].

Hay varias causas de fistulas gastrointestinales de alto débito. Algunas de las mas comunes
son la enfermedad inflamatoria intestinal, la diverticulitis y el cancer. Las enfermedades
inflamatorias intestinales, como la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, pueden provocar la
formacion de fistulas como complicacion de la enfermedad. La diverticulitis, que es la inflamacion
de pequefias bolsas que pueden formarse en la pared del colon, también puede provocar fistulas
[2]. El cancer, sobre todo el de colon, también puede provocar la formacion de fistulas a medida
que el tumor crece e invade los 6rganos cercanos [1].

Otras causas menos frecuentes de fistulas gastrointestinales de alto débito son la
radioterapia, la cirugia y los traumatismos. La radioterapia puede provocar la formacion de fistulas
como complicacién del tratamiento, mientras que la cirugia puede dar lugar a fistulas si la incisién
no se cierra correctamente o si se dafia el tejido durante la intervencion. Un traumatismo, como una
lesion grave en el abdomen, también puede provocar la formacion de fistulas. En algunos casos, se
desconoce la causa de la fistula [8].

El tratamiento de las fistulas gastrointestinales de alto débito depende de la causa
subyacente. Si la fistula esta causada por una infeccion bacteriana, pueden prescribirse antibioticos.
A menudo es necesaria la cirugia para reparar la fistula y evitar complicaciones posteriores. En
algunos casos, puede utilizarse una combinacion de tratamientos que incluya cirugia y
medicamentos para tratar la enfermedad subyacente. Ademas de tratar la fistula en si, usando
sistemas de presion negativa para disminuir el tiempo de curacion, los médicos también se
centraran en controlar los sintomas y complicaciones asociados a ella, como la desnutricion, la

deshidratacion y los desequilibrios electroliticos[9].
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B. Dispositivos médicos de vacio

Los dispositivos médicos de vacio se utilizan en una amplia gama de aplicaciones médicas,
desde el cuidado de heridas hasta procedimientos quirdrgicos. Estos dispositivos utilizan la succién
para eliminar liquidos y residuos del cuerpo, lo que puede ayudar a favorecer la cicatrizacion y
reducir el riesgo de infeccidon[10].

Un uso habitual de los dispositivos médicos de vacio es el cuidado de heridas, como el
mostrado en la Figura 1. Estos dispositivos pueden utilizarse para eliminar el exceso de liquidos y
residuos de una herida, lo que puede ayudar a reducir la inflamacion y favorecer la cicatrizacion.
También pueden utilizarse para eliminar tejido muerto, lo que puede ayudar a reducir el riesgo de
infeccion y favorecer el crecimiento de tejido nuevo. Algunos dispositivos médicos de vacio estan
disefiados especificamente para el cuidado de heridas y pueden incluir accesorios especializados
para distintos tipos de heridas[11].

Figura 1: Dispositivo de succion quirdrgica[12].

Los dispositivos médicos de vacio también se utilizan en intervenciones quirurgicas. Pueden
utilizarse para eliminar liquidos y restos de la zona quirurgica, lo que puede ayudar a reducir el
riesgo de infeccidn y favorecer la cicatrizacion. Ademas, estos dispositivos pueden utilizarse para
controlar la hemorragia durante la cirugia, lo que puede ayudar a minimizar la pérdida de sangre y
reducir el riesgo de complicaciones. Algunos dispositivos médicos de vacio estan disefiados
especificamente para su uso durante la cirugia, y pueden incluir accesorios especializados para
diferentes tipos de procedimientos[13].

Otro uso de los dispositivos médicos de vacio es en el campo de la fisioterapia y la
rehabilitacion como el mostrado en la Figura 2. Estos dispositivos pueden utilizarse para eliminar

liquidos y residuos del cuerpo, lo que puede ayudar a promover la circulacion y reducir la
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hinchazon. Ademas, los dispositivos médicos de vacio pueden utilizarse para proporcionar una
amplitud de movimiento pasiva a los pacientes, lo que puede ayudar a mejorar la funcion muscular

y la movilidad general[12].

Figura 2: Dispositivo de succion en fisioterapia[14].

C. Cierre asistido por vacio (VAC)

El sistema VAC (cierre asistido por vacio) es un método de tratamiento de fistulas que
utiliza presion negativa para favorecer la cicatrizacion. El sistema VAC consiste en un apdsito de
espuma que se coloca sobre la fistula y una bomba de vacio que aplica presidn negativa al aposito,
como el mostrado en Figura 3. Esta presion negativa ayuda a juntar los bordes de la fistula,
favoreciendo la cicatrizacion y reduciendo la cantidad de liquido que produce la fistula. EI ap6sito
de espuma suele cambiarse cada 48-72 horas, y la presion negativa se ajusta seguin sea necesario

para optimizar el proceso de cicatrizacion [3].

Figura 3: Sistema VACI15].
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El sistema VAC suele utilizarse para tratar fistulas gastrointestinales de alto flujo que son
dificiles de curar con los métodos tradicionales. Es una alternativa al tratamiento quirdrgico abierto
y puede utilizarse en combinacion con otros tratamientos, como antibidticos y medicacion para
afecciones subyacentes. El sistema ha demostrado su eficacia para reducir la cantidad de liquido
producido por la fistula, favorecer la cicatrizacion y reducir el riesgo de infeccion. También se
asocia a menos dolor y molestias que los métodos quirdrgicos tradicionales, y puede reducir la
duracién de la estancia hospitalaria y el tiempo de recuperacién. Sin embargo, no es adecuado para
fistulas situadas en determinadas zonas, como en las proximidades del corazon, el cerebro o la
médula espinal. El sistema debe utilizarse bajo el cuidado y la supervision de un profesional médico

y debe vigilarse estrechamente para evitar posibles complicaciones[16].

D. Software CAD y simulacion electrénica

Los programas de disefio asistido por ordenador (CAD) y simulacidn electronica se utilizan
cada vez mas para desarrollar dispositivos médicos. Estos programas permiten a ingenieros y
disefiadores crear modelos detallados de los dispositivos, que luego pueden probarse y
perfeccionarse antes de su fabricacién [17].

Una de las principales ventajas del uso de software de simulacion y CAD es la posibilidad
de modificar rapida y facilmente el disefio de un producto sanitario. Esto permite a los ingenieros
probar distintas configuraciones y materiales, e identificar posibles problemas antes de fabricar el
dispositivo. Por ejemplo, el software de simulacion puede utilizarse para probar la resistencia y
durabilidad de un dispositivo y evaluar su rendimiento en distintas condiciones [18].

Otra ventaja del software de CAD y simulacién es la posibilidad de colaborar con otros
miembros del equipo de desarrollo. Los ingenieros pueden compartir sus disefios y simulaciones
con otros miembros del equipo, que pueden aportar comentarios y sugerencias de mejora. Esto
permite un proceso de desarrollo mas eficiente y colaborativo y, en Gltima instancia, puede dar
lugar a un producto sanitario mejor y mas eficaz. Ademas, el software también puede utilizarse
para crear dibujos técnicos detallados e instrucciones, que los fabricantes pueden utilizar para

producir el dispositivo [18].
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V. METODOLOGIA

En la Figura 4 se presenta el flujograma metodologico del proyecto el cual se realiz6 durante
la practica, realizando algunas actividades de manera paralela y otras de manera individual como

Se muestra.

REVISION BUSQUEDA DE
BIBLIOGRAFICA ASE_SORIA
CLiNICA

ANALISIS DE
FUNCIONAMIENTO

BUSQUEDA DE

LKLKL

SUSTITUTOS
DISENO DISENO CAD
ELECTRONICO
ANALISIS DE
COSTOS

DISENO FINAL

Figura 4. Flujograma metodoldgico.

1. Revision bibliografica: se usaron las bases de datos bibliogréaficas de la Universidad de
Antioquia para realizar una busqueda constante de articulos con informacién de interés para la
realizacion del proyecto ademas de patentes y normas con cualquier requerimiento o necesidad
que pueda ayudar a disefiar el dispositivo.

2. Busqueda de asesoria clinica: se realiz6 una encuesta verbal al personal asistencial del hospital

alma Mater que esta directamente relacionado con este procedimiento para encontrar las
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necesidades de usuario y las especificaciones esperadas, como las presiones que usan en sus
tratamientos, los tiempos de funcionamiento que debe tener el equipo y demas utilidades.

3. Anélisis del funcionamiento de los aspiradores portatiles: se realizd una verificacion del
funcionamiento de los equipos actuales realizando diferentes pruebas y el desmontaje del cual
se analizaron las partes y reforzaron los conocimientos sobre el funcionamiento de este, para
esto se realizaron los siguientes pasos.

a. Identificar los equipos actualmente usados en el hospital para realizar procedimientos de
este tipo.

b. Realizar una inspeccion inicial de su funcionamiento bésico.

c. Desarmar los equipos que fuera permitido hacerlo e identificar las partes y su
funcionamiento individual

d. Realizar un registro fotografico de las partes.

4. Busqueda de sustitutos: se realizd una busqueda en tiendas de partes electronicas y mecanicas,
los sustitutos a las partes que tienen los equipos actualmente usados los cuales cumplan con
las especificaciones de funcionamiento pero que cumpla las necesidades de tamafio y peso
para ser portable.

5. Disefio CAD de partes mecanicas: se disefiaron las partes mecéanicas necesarias para el
dispositivo que no se encontraron en el mercado, realizando los siguientes pasos.

a. Realizar una busqueda bibliografica para encontrar vélvulas de vacio Utiles para este
proyecto.

b. Buscar en los proveedores del hospital las partes electronicas muy complicadas de realizar
y obligatorias para el funcionamiento del dispositivo.

c. Disefiar la valvula de vacio en algun sistema CAD.

d. Disefar la carcasa con las medidas de cada una de las partes seleccionadas y la valvula
buscando un sistema muy compacto.

6. Disefio electronico: se realizd la simulacion de las partes electronicas necesarias para el
dispositivo que no fueron encontradas finalizadas en el mercado usando el software de
simulacion proteus, en este software se buscaron las referencias de las partes encontradas en

las tiendas para poder ensamblarlas.
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7. Disefio CAD vy electrénico completo: se realizo el disefio CAD de las partes que no fueron
encontradas en el mercado al igual que la carcasa para ubicar todo lo disefiado y encontrado

en el mercado.
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V1. RESULTADOS Y ANALISIS

A. Revision de funcionamiento

Previo a realizar el analisis de funcionamiento se consulto con el personal asistencial cuales
eran las necesidades en este tipo de dispositivos quienes indicaron que con los pacientes de fistulas
de alto débito se encontraban con la dificultad que el flujo que permiten los dispositivos portétiles
disponibles no son suficientes, suelen presentar problemas de oclusion y que para poder tratar a
estos pacientes se requieren largas estancias en el hospital, lo cual era extremadamente extenuante
para estos, sus acompafantes y el personal asistencial, debido al desgaste fisico y mental de los
todos los involucrados.

Se realizo una revisién documental en la cual se encuentra que en el hospital se usan 3 tipos
de dispositivos para el manejo de fistulas, los cuales son:

e Aspirador portéatil: usado solo en casos donde no hay méas opcién debido a que su valor de
vacio no es muy fiable y son muy ruidosos y pesados, alcanza presiones de hasta 400mmhg
la cual se puede observar en un manémetro analdgico este dispositivo tiene un reservorio
de 1 litro para los desechos y otro de seguridad de 50ml.

e Reguladores de vacio: este sistema es ampliamente mas fiable a la hora de medir el vacio y
establecer los valores deseados, pero depende completamente del sistema de vacio del
hospital el cual solo funciona en el bloque 3, esto limita su funcionamiento a intramural en
el bloque 3, este dispositivo dependiendo de la marca solo permite medir el vacio hasta un
méaximo de entre 300 y 500 mmhg, cuenta solo con un reservorio de seguridad de 50ml
usualmente se conecta a otro reservorio de 1 litro para poder realizar succion continuada.

e Sistema VAC: estos dispositivos son los preferidos por los servicios debido a que se pueden
usar para atencion domiciliario son portatiles y muy fiables, la dificultad con este
dispositivo es que su flujo no es suficiente para tratar las fistulas de alto débito y ademas
este dispositivo es un comodato del hospital, este dispositivo alcanza presiones de alrededor
de 400mmhg con un medidor digital en pantalla y puede funcionar sin estar conectado a la
corriente debido a su bateria que le da hasta 4 horas de funcionamiento, este en si mismo

no tiene ningun reservorio pero se conecta a uno a necesidad de cada paciente.
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En la TABLA I se muestra un resumen de lo encontrado para cada uno de los dispositivos.

Tabla I: Resumen de los hallazgos en los diferentes dispositivos de succién

Equipo Descripcion Regulacién de vacio

Generacion de vacio

Aspirador portatil Motor AC conectado a un pistén dentro de

e\ una camara en la cual se genera el vacio y
esta a su vez conectada a la valvula de
salida del flujo.
El sistema de vacio va conectado a un
reservorio inicial de gran tamafio y a otro
mas pequefio para evitar que cualquier
fluido entre al motor, ademas se regula la
intensidad del vacio con una valvula que
permite el ingreso de mas o menos aire para
asi modificar la presién en la linea de
succion.

Regulador de vacio Este equipo funciona con el compresor
central del hospital el cual va conectado a
las tomas de vacio distribuidos por todas
las habitaciones y diferentes lugares del
hospital, este equipo usa una vélvula
conectada a una perilla la cual modifica la
posicion de la valvula respecto a la carcasa
cambiando el espacio por el cual fluye el
vacio modificando asi la presion, la
visualizacion de la presién puede ser
analdgica o digital dependiendo de las
referencias del regulador.

piam o

@JJ

Sistema VAC Es una bomba de vacio DC conectada a

& % unas_,electrovélvulas, y a un sensor de
— presion. Las electrovélvulas se abren para

disminuir el vacio o se cierran para que este ‘ y

aumente, la visualizacion de este valor de \//

presién es completamente digital y los ¢ :

demés detalles del funcionamiento interno \

no estan disponibles.

Una de las premisas para el disefio del dispositivo es la portabilidad en donde el tamafio es
el aspecto mas importante a tener en cuenta, por lo tanto, se buscaron partes que tuvieran un alto
rendimiento y un tamafio lo mas compacto posible. Al observar los diferentes sistemas generadores
de vacio mostrados en la TABLA I, se puede notar que el sistema ideal para cumplir esta funcion
es el motor DC ya que este se puede encontrar en una gran gama de tamafios, potencias, ademas es
facil de controlar y no genera mucho ruido, caracteristica necesaria para el confort del usuario.
Ahora para el sistema de regulacion se observan en la TABLA 1 similitudes entre 2 dispositivos,
el regulador de vacio y el aspirador portatil, estos funcionan como una especie de tornillo, el cual

es un sistema simple y economico pero muy fiable, lo que lo hace ideal para mantener los costos
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de fabricacion al minimo, esto debido a que las valvulas solenoides son algo mas costosas y
complejas de controlar. Finalmente, la interfaz con el usuario se definié por medio de una pantalla
digital y botones tal como el dispositivo de la marca genadyne[19] (TABLA 1), ya que este es un

método mas amigable y moderno de permitir al usuario configurar el dispositivo.

B. Revision y disefio de partes
Blsqueda y seleccion de sustitutos comerciales

Pensando en una rapida, econdémica y facil adquisicion de las partes, se realizaron las
cotizaciones de estas, en tiendas locales que tuvieran un servicio de montaje de PCB para facilitar
la fabricacion del dispositivo. Por esto se realiz6 una revision de precios en las tiendas Did4cticas
Electrdnicas [20], SUCONEL[21] y BIGTRONICA[22] ubicadas en la ciudad de Medellin, siendo
la primera escogida debido a que tiene un servicio integral, cuenta con todas las partes necesarias
y ademas ya ha tenido tratos previos con el Programa de Bioingenieria de la Universidad de
Antioquia, lo cual es un aspecto que aumenta la confianza en este proveedor. Con la revision
realizada anteriormente de los equipos que se usan actualmente en el hospital, se pueden saber
cuéles son las partes electronicas que se requieren y desean para este disefio. En la TABLA Il se
presentan las partes seleccionadas y el precio de cada una en la pagina web de Didacticas

Electronicas[20], lo anterior permite realizar una primera proyeccién del costo del dispositivo.
Tabla II: Tabla de sustitutos y sus precios
PARTE PRECIO

Tarjeta Arduino $ 97.258,00
Fuente DC 5V $ 11.663,00
Fuente DC 12V $ 8.207,00
Transistor Darlington $ 1.832,00
Motor paso a paso $ 56.156,00
Controlador Motor paso a paso $ 6.047,00
Tarjeta de prototipado $ 28.798,00
Capacitores (1uF) $ 186,00
Sensor de presion $ 338.808,00
Sensor de Temperatura $ 10.630,00
Pantalla LCD $ 29.393,00
Bomba de vacio $ 330.077,00
Resistencias $ 72,59
Pulsadores $ 431,00
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C. Disefio CAD

Luego de una busqueda bibliogréafica de valvulas comerciales o patentadas para equipos de
succion, se observé que la mayoria de los disefios de valvulas son propietarios de alguna marca y
no tienen ninguna informacion disponible al pablico, el Gnico esquematico Util para poder realizar
un disefio funcional es el mostrado en la Figura 5, en la cual se muestra un sistema que funciona
con un tornillo y dos diafragmas que regulan el flujo de aire que ingresa tanto por el escape como
por la linea de vacio.

Pressure-setting spring

.| Pneumatic load

Outlet

Inlet Pin, Q=i =i Piy

[~ Main valve

Figura 5: Esquematico regulador de presion[23]

Usando este esquematico como base y los hallazgos en los dispositivos usados en el hospital
se disefio la valvula reguladora que se muestra en la Figura 6, la cual funciona con un tornillo que
tiene inscrita una muesca alrededor de su superficie como se muestra en la Figura 7, esta muesca
tiene un ancho variable de manera tal que dependiendo de la posicion en la que se encuentre el
tornillo el &rea de ingreso de aire por el escape es mayor o menor, regulando la presion de vacio en
el sistema. En la parte superior del disefio se encuentra la carcasa a la cual se conecta la linea de
vacio y en la parte inferior esta el tornillo que se conecta por medio del engranaje a un motor paso

a paso para asi poder modificar la posicién de este, y a su vez controlar el vacio.

Figura 6: CAD valvula de vacio
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Figura 7. Tornillo Regulador

Finalmente, con toda la informacion tanto del tamafio de las partes como las dimensiones
de la valvula reguladora de vacio se procedid a realizar el disefio CAD de la carcasa en la cual se
pueden acomodar cada una de las partes necesarias para que el dispositivo funcione de manera
correcta y permita la interaccion amigable con el usuario. El disefio se muestra en la Figura 8, este
tiene un alto de 209.5mm, un ancho de 146mm y una profundidad de 72mm, también se observa
en la parte frontal los espacios para la pantalla de visualizacion, los 3 botones de configuracion y
el acople a la manguera que iria conectado al reservorio de fluidos y a su vez conectado al paciente

para realizar la debida succion.

209.5mm

Figura 8: CAD carcasa del dispositivo de succién

D. Normativa y requerimientos del dispositivo
En la norma colombiana la informacion respecto a la regulacion de equipos biomédicos esta

principalmente centrado en la importacion de estos equipos, dando informacion principalmente
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como se clasifican los equipos y algunos requerimientos de seguridad que debe cumplir segun esta,
por esta razon se decidio usar la norma internacional I1SO para saber las necesidades a cumplir, en
este caso se reviso la norma 1SO-10079[24] referente a equipos de succién en la cual se habla las
especificaciones técnicas, funcionales y almacenamiento que deben cumplir estos dispositivos; el

resumen de la informacion encontrada se presenta en la TABLA 111.
Tabla Il Especificaciones extraidas de la 1ISO-10079

Caracteristica | Valor
Diametro interno del tubo >6mm
# de personas necesario para operarlo 1
Inclinacion minima de funcionamiento 20°
Intervalo minimo de vacio mostrado en 2% de la escala total (8mmHg)
pantalla
Precision de los indicadores +5%(20mmHg)
Medidas externas maximas 60 cm x 30 cm
Masa méxima 6Kg
Contenedor de recoleccion >500 ml
vacio <-40KPa
Flujo >20ml/s
Flujo al aire libre 20L/m
Rango de temperatura de operacion (-18+£2) °C - (60+£5) °C (40%-70% de
humedad)
Distancia del tubo de succion >1.3m

Los datos registrados en la TABLA 111 se tuvieron en cuenta para el disefio del equipo, pero,
ademas, se agregaron por programacion algunas alarmas que una vez activadas apagan la bomba
de vacio para evitar fugas o aumentos de presion extrema en el sistema que puedan afectar al
paciente. Adicionalmente, se tuvo en cuenta el decreto 4725 de 2005[25] en el cual se reglamenta

el registro de todo equipo biomédico que se vaya a usar en Colombia.

E. Proyeccidn de costos

Para esta proyeccion se us6 como base la TABLA 111 y ademas se agregaron la cantidad de
partes necesaria para realizar el equipo, cuanto valdria realizar el montaje en PCB de estas partes
y el valor de realizar el registro del equipo ante el Invima como lo dice el decreto 4725 de 2005[25],
ademas tanto la carcasa como la valvula se imprimirian en 3D y este valor también esta

contemplado en este analisis.
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Esta proyeccion se muestra en la TABLA IV con sus respectivas cantidades, valores
unitarios, valor total por parte, total de fabricacion del equipo y el valor que tienen los sistemas
VAC de genadyne[19] que estan siendo usados actualmente en el hospital.

Tabla IV: Costo de lo Necesario para la Fabricacion del dispositivo

PARTE PRECIO Cantidad Total
Tarjeta Arduino $ 97.258,00 1 3 97.258,00
Fuente DC 5V $ 11.663,00 1 3 11.663,00
Fuente DC 12V $ 8.207,00 1 3 8.207,00
Transistor Darlington $ 1.832,00 1 3 1.832,00
Motor paso a paso $ 56.156,00 1 3 56.156,00
Controlador Motor pasoapaso $ 6.047,00 1 $ 6.047,00
Tarjeta de prototipado $ 28.798,00 1 $ 28.798,00
Capacitores (1uF) $ 186,00 3 3 558,00
Sensor de presion $ 338.808,00 1 $ 338.808,00
Sensor de Temperatura $ 10.630,00 1 $ 10.630,00
Pantalla LCD $ 29.393,00 1 $ 29.393,00
Bomba de vacio $ 330.077,00 1 $ 330.077,00
Resistencias $ 72,59 18 $ 1.306,62
Pulsadores $ 431,00 3 3 1.293,00
Costo de ensamblaje $ 370.000,00 1 $ 370.000,00
Costo impresiéon 3D $ 130.665,00 1 $ 130.665,00
Registro Invima $ 3.013.776,00 1 $ 3.013.776,00
Total de Fabricacion $ 4.436.467,62
Costo VAC GENADYNE $21.749.040,00

*$: pesos Colombianos

Con la informacion de la TABLA 1V se puede observar que el costo de fabricar el
dispositivo es ampliamente mas econdmico que los dispositivos comerciales, esto pese a que los
costos mostrados son al detal y se podrian abaratar ampliamente si se realizan compras de mayor
volumen, ya que al realizar un pedido mas grande de las tarjetas para el proveedor es mas simple
y rentable fabricarlas, un aspecto importante a notar en la TABLA 1V es que la mayor parte del
costo se da por la bomba de vacio y el sensor de presion esto ya que se necesitan que sean de la
mejor calidad y las mas altas prestaciones para poder ser lo mas durable y rentables en el tiempo,
ademas como es de esperarse el costo para poder registrar el dispositivo ante el Invima es bastante
alto esto debido a que como es un dispositivo medico que interviene en gran medida en el cuerpo
humano debe ser vigilado de la manera mas rigurosa.

La informacion de costos de la TABLA 1V fue consultada a mediados de noviembre del

afio 2022, en la tienda Didécticas Electronicas en Medellin[20].
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F. Simulacion

Con el listado de partes y marcas ofrecidas por el proveedor se procedié a buscar sus
homdlogos en el software de simulacion Proteus y se realizé el montaje electronico mostrado en la
Figura 9, en esta se puede observar una placa Arduino MEGA, en la cual se realizo todo el
programa de control de las partes observadas, el codigo se muestra en el Anexo 1.

El equipo funciona midiendo la presion en el sistema de drenaje, usando un sensor
analdgico, comparandola con la presion programada por el usuario, esta se establece por medio de
3 botones. Si la presidn no es la programada se activa un motor paso a paso que modifica la posicion
del tornillo para alcanzar la presion deseada; el valor de presion se calcula usando un compensador
por temperatura y para esto se utiliza el sensor LM35, en la pantalla no se muestra la presién
medida, solo se muestra si la presion alcanzo el valor deseado, ademas en caso de una fuga o una
oclusion el sistema muestra una alarma y apaga la bomba de vacio, la cual no se enciende

nuevamente hasta que el usuario reprograme la presion.

Figura 9: Montaje Electronico del dispositivo en proteus

En la parte del montaje electronico mostrado en la Figura 10 se muestra el sistema de
acondicionamiento de la sefial entregada por el sensor de temperatura LM35 amplificAndolo al
doble y sumando un voltaje de referencia de 1.1 voltios para asi poder mejorar la resolucién del

valor de temperatura.



DISENO DE DISPOSITIVO DE SUCCION PORTATIL PARA MANEJO DE FISTULAS. 31

R9

5V 10k
R10 i
1 uz | :lm
VOUT

o R11 1 OP1P

Ji LM3S
L R8

Figura 10: Sistema de acondicionamiento LM35
En la Figura 11 se observa el sistema de control del motor paso a paso monopolar que por
medio de la funciéon stepper de Arduino se acciona el sistema que regula el vacio, ya que al girar
en una direccion abre el tornillo y al girar en la contraria lo cierra, aparte del Arduino se requiere

un circuito integrado especifico para hacer funcionar el motor.
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Figura 11: Sistema de control motor paso a paso

En la Figura 12 se muestra el sistema de activacion del motor de la bomba de vacio, este no
se puede conectar directamente al Arduino debido a que este no puede generar ni el voltaje ni la
corriente necesaria para poder activarlo por esto se debe usar un transistor Darlington que por
medio de una sefial en la base generada por el Arduino permita el paso de corriente hacia el motor

y posteriormente su encendido
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Figura 12: sistema de activacion del motor de la bomba de vacio

1) Menu de usuario
Para que el dispositivo sea facil de configurar se realizé una interfaz de usuario muy simple,
solo con la informacién primordial y necesaria para que el usuario entienda que sucede, en la Figura

13 encontramos el mena inicial que aparece inmediatamente se inicia el dispositivo

Figura 13. Menu de inicio del dispositivo

En la Figura 13 se observa en la primer linea el titulo del dispositivo que se mantiene igual
durante todo su funcionamiento en la segunda linea encontramos la solicitud al usuario de
configurar la presion, en este momento la bomba de vacié esta apagada para evitar accidentes, en
la tercer linea encontramos el valor de presion que se configura usando los botones y en la cuarta
linea vemos la indicacién de que el vaci6 esta apagado, una vez se configura la presiény se presiona
el boton de enter aparece el menu de la Figura 14 en donde se muestra en la segunda linea que el
sistema esta ajustando la presién para alcanzar la configurada y en la cuarta linea que el vacio ya
esta funcionando.
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Figura 14. Men0 de ajuste interno de la presion

Una vez alcanzada la presion configurada se muestra el menu de la Figura 15 donde se

observa un mensaje en la segunda linea indicando que la presién configurada ya fue alcanzada.

Figura 15. Men( de presidn objetivo-alcanzada

Cuando la presion no es alcanza el valor configurado a pesar de que la valvula se abre al
maximo aparece el menu de la Figura 16 donde se muestra un error por oclusién indicando que hay
algo obstruyendo la via de vacio este error aparece durante 5 segundo y una vez aparece apaga
inmediatamente la bomba de vacio y una vez desaparece el error solo inicia la bomba nuevamente

una vez se configure nuevamente el valor de presion deseado

Figura 16. Men0 de error por oclusion
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Lo mismo sucede al cerrar la valvula al maximo, pero aparece el error mostrado en la Figura 17
donde se muestra un error por fuga y al igual que en el error por oclusién dura 5 segundo y la
bomba de vacio esta apagada hasta que se configure nuevamente la presion deseada.

Figura 17. Men( de error por fuga

El sistema mostrado a pesar de ser simple realiza su funcién de la manera esperada, algo
importante a tener en cuenta es que una vez se tenga la valvula reguladora de vacio fisica esta se
debe caracterizar para poder afinar el control del vacio de manera tal que se pueda saber en qué
posicion el tornillo la presidn estd en que valor aproximado para asi poder evitar sobreajustes

innecesarios que podrian perjudicar el funcionamiento esperado del dispositivo.

Finalmente En la Figura 18 se observa cual seria la distribucién de las partes dentro de la carcasa,
ademas en el centro del dispositivo se encuentra el acople para conectar la manguera que iria al
reservorio y posteriormente al paciente. Como se puede observar es un disefio compacto donde
cada cosa ocupa su lugar y queda un minimo de espacio libre con el objetivo de asegurar la robustez
y minimizando el tamafio. Ademas también se pueden observar los espacios de los tornillos para

asegurar las partes a la carcasa y cerrar la misma carcasa para asi evitar desajustes no deseados.
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Figura 18. Distribucion interna de las partes
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VI1l. CONCLUSIONES

Con este trabajo se logrd disefiar un sistema de succidn portatil con un sensor de presion de
altas prestaciones y un sistema muy compacto para hacerlo facil de transportar. Su funcionamiento
esta basado en la terapia de presion negativa, el cual se ha implementado ampliamente para el
tratamiento de pacientes con fistulas de alto debito, este tipo de tratamiento requiere un dispositivo
con un buen control de la presion y una gran portabilidad, para poder realizar este tratamiento en
casa. Por este motivo en el dispositivo disefiado se implement6 una sinergia entre la valvula y el
motor paso a paso lo que permite un control muy preciso de la presion, todo esto usando las partes
ofrecidas por uno de los proveedores de partes electrénicas del hospital Alma Mater, teniendo como
criterio principal de seleccion aquella empresa que entregue partes altamente terminadas y tenga la
trazabilidad de sus partes, para asi, poder asegurar los estandares de calidad de una manera mas
practica. Ademas, se disefié un modelo CAD de un sistema de succion muy compacto el cual puede
suplir de manera correcta el funcionamiento de los equipos ya existentes y formar un dispositivo
de altas prestaciones, estos disefios se pudieron realizar gracias al uso de softwares de simulacién
como Proteus y Solid Works que permiten realizar un chequeo previo de toda la funcionalidad del
dispositivo sin tener que realizar una fabricacion del dispositivo, que es altamente costosa y el
producto final puede no ser lo esperado. Es importante aclarar que para el disefio de este dispositivo
se tuvo en cuenta la norma colombiana teniendo en cuenta los lineamientos regulatorias que esta
incluye en el decreto 4725 y en el invima, pero se tuvo en cuenta la norma ISO para las
consideraciones en el disefio general del dispositivo, en la cual se encuentra mucha informacién
sobre la construccion y funcionamiento de estos dispositivos. Finalmente el disefio presentado en
este proyecto es una prueba de concepto de un dispositivo de succidn basado en presidn negativa
para el tratamiento de fistulas de alto débito, pero hay algunas consideraciones que falta tener en
cuenta para agregar al momento de su fabricacion, como la inclusion de las baterias y las
conexiones DC, las cuales no se tuvieron en cuenta en el disefio CAD del dispositivo y realizar la
simulacion de flujo de la valvula de control para poder facilitar la caracterizacion de esta y

optimizar todos sus parametros.
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X. ANEXOS

Anexo 1: Cadigo de control en Arduino del dispositivo de succion.

En este codigo esta todo lo necesario para que el dispositivo funcione de manera correcta
ademas de los comentarios necesarios para realizar cualquier modificacion en el cddigo
dependiendo del sensor encontrado y el motor paso a paso, actualmente el cddigo tiene las
conversiones de los dispositivos usados en la simulacién de proteus.

Anexo 2: Simulacion en proteus.

Esta simulacion ejemplifica como funcionaria el dispositivo una vez construido, incluyendo
las alertas y la reaccion a diferentes estimulos. Para realizar este control se usé un modelo de
Arduino Mega el cual es el cerebro encargado de medir, responder y controlar a todo el dispositivo.
Anexo 3: Modelos CAD

Disefios en software CAD de la valvula reguladora de vacio y de la carcasa del dispositivo
de succion, que pueden ser impresos en 3D en los cuales puede funcionar todo el dispositivo con
todas las partes encontradas en el mercado y disefiadas.



