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1. Introduccion.

Actualmente el niumero de personas con enfermedades respiratorias se ha elevado
drasticamente debido a la aparicion del virus SARS COV-2. Los pacientes con esta
enfermedad pueden llegar a tener dolor de cabeza, temperatura y escalofrios en el mejor
de los casos. Cuando la enfermedad se complica, los pacientes requieren de respiradores
mecanicos que garanticen la salud del usuario al auxiliar su respiracion. A causa del
aumento de pacientes con complicaciones respiratorias graves, se ha incrementado la
demanda de estos equipos médicos, lo que llevd a escases del suministro existente de
ventiladores mecanicos en el sistema de salud [1]. Debido a esta complicacion, el propdsito
de este proyecto es desarrollar un ventilador mecanico no invasivo como tratamiento para
el soporte vital. La maquina sera capaz de suministrar oxigeno medicinal al paciente
mediante un sistema neumatico de control automatico con una interfaz sobre monitor y
alarmas de advertencia, con un disefio de facil instalacién y traslado, y dimensiones
aproximadas de largo 35 cm, ancho 30 cm y altura 130 cm, todo contenido en un aparato
de aproximadamente 25 kg. El equipo de ventilacion se pretende desarrollar
simultaneamente con la union de dos proyectos de integracion de la Universidad Auténoma
Metropolitana unidad Azcapotzalco, comenzando por realizar los diagramas de proceso
para la manufactura del equipo, para que las piezas sean manufacturadas de manera
tradicional y mediante control numérico, posteriormente llevar a cabo su ensamblado y asi
presentar un prototipo de ventilador mecanico como se muestra en la Figura 1. Con el fin
de otorgar una ventilacién constante y controlada, se busca suministrar aire y oxigeno
medicinal para proporcionar todo o parte del trabajo que realiza el cuerpo para ingresar y
egresar aire en los pulmones con practicamente cualquier perfil de presién o flujo con
rangos de 5 a 60 [cm de H2O] y de 20 a 120 [L/min] respectivamente, monitoreando y
registrando continuamente la frecuencia respiratoria, para asi conceder una atencién
segura y de calidad con un equipo competitivo, cumpliendo con las exigencias médicas de

funcionamiento [2].



Figura 1. Ventilador mecanico.

2, Antecedentes.

En el afio 2011, la empresa Breas Medical GmbH introdujo un ventilador de presion y
volumen capaz de suministrar soporte de ventilacion continuo o intermitente a pacientes
que requieren ventilacion mecanica invasiva o0 no invasiva, llamado Vivo 50. De este

proyecto se analizara el software que monitorea la mejora del paciente [3].

En el ano 2016, Respironics Inc., Murrysville, Pa, lanzd el Trilogy 100, un ventilador versatil
que se adapta a las necesidades de pacientes adultos y pediatricos por igual,
proporcionando a los médicos una variedad de opciones de tratamiento al administrar
ventilacion controlada por volumen (VCV) o ventilacion controlada por presion a través de
métodos invasivos o0 no invasivos con compensacion de fuga avanzada. Este trabajo servira
como guia para la implementacién de diversos modos ventilatorios para nuestro proyecto
[4].

En el afio 2020, el area de Transferencia de Tecnologia del Instituto Argentino de
Radioastronomia (IAR) desarrollé un ventilador mecanico no invasivo (VMNI) de bajo costo,
denominado IARespira, para la asistencia a pacientes de gravedad moderada, durante el
brote de COVID-19. EI VMNI trabaja con un control de presion con tres modos de ventilacion
posibles: CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias), BiPAP (presion positiva
de dos niveles) y Asistida/Controlada. El proyecto propone una solucion a la dificultad de

acceso a insumos criticos con elementos disponibles principalmente en el mercado local.



El disefio se orientd para una rapida fabricacion y pronta disponibilidad en los centros de
salud de la Argentina. Este proyecto puede generar la posibilidad de fabricar un ventilador

de bajo costo [5].

Proyecto de Integracién de la Universidad Auténoma Metropolitana unidad Azcapotzalco:
Disefio mecanico de un concentrador de gases presurizados, para un ventilador mecanico
de asistencia en enfermedades respiratorias. Este proyecto se esta desarrollando con
objetivo de disefiar un concentrador de gases presurizados el cual tendra un peso
aproximado de 10 kilogramos y un tamafio aproximado de 35 centimetros de alturay de 25
centimetros de ancho, esperando proporcionar hasta 5 I/min de oxigeno medicinal y contara
con: un compresor, valvulas de la liberacidén del oxigeno, asi como los distintos tipos de
filtros que se utilizaran en los equipos. El condensador de gases presurizados que se
obtenga se agregara a la construccion del respirador mecanico no invasivo que se

desarrollara en este proyecto [6].

Proyecto de Integracion de la Universidad Autonoma Metropolitana unidad Azcapotzalco:
Disefio mecanico del sistema de bombeo y acondicionamiento de gases para un ventilador
mecanico no invasivo. En este proyecto se esta disefiando un sistema mecanico de bombeo
de gases medicinales con un caudal entre 20 y 120 I/min, este mismo aire podra ser
regulado a presiones entre 5 y 60 cm de HO y permitira regular los porcentajes de
combinacion de oxigeno entre el 21 al 100%. La frecuencia respiratoria de los pacientes
puede variar entre 12 y 24 rpm por ello, el equipo se esta disefnando para poder ser
configurando para estas condiciones. Para darle seguimiento al proyecto, el sistema de
bombeo que se obtenga se acondicionara y se instalara en el ventilador mecanico no

invasivo que se construira en este proyecto [7].

3. Justificacion

En México se estima que se han generado alrededor de 3.31 millones de contagios y 257
mil muertes a causa de la crisis sanitaria originada por el COVID-19 [8]. Uno de los sintomas
de la enfermedad que complica de forma grave la salud de un paciente es la dificultad para
respirar, el virus dafia un gran porcentaje de los alvéolos que son bolsas diminutas de aire
donde se produce el intercambio de oxigeno y didoxido de carbono entre los pulmones y el
torrente sanguineo, provocando una inflamacion desmesurada que impide que la

respiracion natural sea suficiente para mantener la vida [9]. Por este motivo, el presente



proyecto busca salvar vidas construyendo un ventilador mecanico no invasivo para ayudar
al abastecimiento en el sector salud, por el gran porcentaje de personas contagiadas y que
han sufrido deficiencias respiratorias, teniendo como propdsito ayudar a asistir la
respiracion normal del paciente, contribuyendo a su pronta recuperacion sin llegar a
complicaciones graves donde se requiere ventilacion invasiva como lo es la intubacién

orotraqueal.

4. Objetivo general
Construir un respirador mecanico no invasivo para auxiliar en el suministro de oxigeno

medicinal en pacientes con problemas respiratorios.

Objetivos particulares

Establecer los diagramas de proceso para la fabricacion del ventilador, conforme a los
planos de disefio realizados en dos proyectos simultaneas de integracién de la UAM
Azcapotzalco.

Disenar la estructura de la maquina que permita acoplar todos los dispositivos del
respirador.

Establecer un manual de usuario para el uso del respirador.

Disenar la manufactura para los elementos de la maquina.

Seleccionar los componentes para la fabricacion del respirador como son electrovalvulas,
dispositivos de control, reguladores de flujo y filtros.

Determinar los costos de la elaboracion del respirador mecanico.

Evaluar mediante pruebas experimentales el funcionamiento del equipo.

5. Descripcion Técnica
Basandose en respiradores mecanicos ya existentes, se deben considerar parametros
importantes para cumplir con los requisitos médicos de seguridad y funcionamiento.
- Presién en vias aéreas: 5 a 60 [cm de H2O]. Representa la intensidad de soporte
ventilatorio y es el reflejo de la gravedad del paciente.
- Flujo inspiratorio: 20 a 120 [L/min]. Velocidad con la que el aire entra en los
pulmones.
- Volumen tidal o volumen corriente: 5 a 12 [ml/kg]. Se define como la cantidad de

aire que el respirador aporta al paciente.



- Frecuencia respiratoria: 12 a 24 [rpm]. Cantidad de respiraciones que una persona
hace por minuto.

- Relacion de inspiracion — espiracion: 1:2. Es la fraccidén de tiempo que se dedica a
la inspiracion y la espiracion en cada ciclo respiratorio.

- Porcentaje de oxigeno en la mezcla de gases: 21 a 100%. Mientras que el aire que
inspiramos solo contiene un 21% de oxigeno, esta maquina puede llevar hasta el
100% de oxigeno a los pulmones.

Dimensiones aproximadas: Largo 35 cm, Ancho 30 cm y Altura 130 cm.
Peso aproximado de 25 kg.
6. Normatividad

NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a
la fabricacion de dispositivos médicos. Esta norma establece los requisitos que deben reunir
los procesos, desde el disefio de la instalacion, desarrollo, obtencion, preparacion,
mezclado, produccién, ensamblado, manipulacién, envasado, acondicionamiento,
estabilidad, analisis, control, almacenamiento y distribucion de los dispositivos
médicos comercializados en el pais [10].

NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos. Esta norma establece los
requisitos minimos, que sirven para comunicar la informacion a los usuarios, que debera
contener el etiquetado de los dispositivos médicos (equipo médico, prétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldégico, materiales quirurgicos,
de curacién y productos higiénicos) de origen nacional o extranjero, que se comercialicen
o destinen a usuarios en el territorio nacional [11].

NOM-116-STPS-2009, Seguridad-Equipo de  proteccidn  personal-Respiradores
purificadores de aire de presién negativa contra particulas nocivas-Especificaciones y
métodos de prueba. La presente Norma establece las caracteristicas, requisitos minimos y
meétodos de prueba que deberan cumplir los respiradores purificadores de aire de presién
negativa contra particulas nocivas presentes en el ambiente laboral, que se fabriquen,
comercialicen, distribuyan e importen en el territorio nacional [12].

7. Cronograma de actividades

Actividades en el Trimestre Semanas
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12

Realizar diagramas de proceso para la
fabricacion del ventilador.

Disenar la estructura de la maquina.

Realizar planos para la estructura.
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Actividades en el Trimestre semanas
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Seleccionar los componentes para la
fabricacion.

Establecer un manual de usuario.

Determinar los costos.

Realizar pruebas del funcionamiento.
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Elaboracion de reporte final.

10 | Entrega de reporte final.

8. Entregables

Respirador mecanico
Manual de usuario

Reporte final
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11. Infraestructura.

Computadora

Taller mecanico
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Publicacion o difusion de resultados.
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