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Alejandro Alberto Milanés Cruz (30%). Fungié como jefe del proyecto desde
mayo de 2011 hasta la actualidad. Participé en la investigacion cientifico-técnica
para la conceptualizacion del producto. Preparé parte de los documentos
presentados en los encuentros y tormentas de ideas, entre el Instituto Central de
Investigacion Digital y el Centro de Inmunoensayo. Revision y estudio de articulos
y patentes sobre el tema. Participé en la definicibn de las caracteristicas del
producto a desarrollar y en la definicion de los requisitos 6pticos del sensor.
Particip6 en la definicion de las caracteristicas de las lamparas emisoras de
radiacion infrarroja y tuvo a su cargo la seleccion de nuevas lamparas con
caracteristicas técnicas diferentes, evaluando los productos producidos por
fabricantes de lamparas incandescentes de dimensiones reducidas. Seleccion de
las caracteristicas de los detectores de radiacion infrarroja y evaluacion de
fabricantes de detectores de dimensiones reducidas. Contactos con fabricantes de
lamparas, detectores y reflector eliptico para el desarrollo u obtencion de los
mismos. Participd en la definicion de las caracteristicas para el desarrollo de
moldes para las carcasas del sensor y el procesador asi como para el desarrollo
de los cables y conectores del equipo. Estudio de pegamentos biocompatibles
para utilizar en el sensor y en las boquillas. Estudio y definicion del material
antiniebla a utilizar en las boquillas asi como el proceso de pegado ultravioleta de
las mismas. Tuvo a su cargo la direccion del proceso de investigacion y
produccion de los primeros 572 equipos. Tuvo a su cargo el disefio eléctrico y de
la tarjeta de circuito impreso multicapa del sensor, su puesta en marcha del sensor
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y el proceso de calibracién con la estacion manual de flujo controlado. Tuvo a su
cargo la puesta en marcha de la tarjeta del procesador. Participd en la
conceptualizacion para el desarrollo de una estacion de pardmetros controlados
para el proceso de calibracion automatica de los sensores, de aplicacion en la
produccion seriada. Definicién del proceso de calibracion, seleccién de fabricante
de botellones de alta pureza con una concentracion conocida. Tuvo a su cargo la
direccién del desarrollo de un hardware para un concentrador de datos que
posibilita la conexion de 11 sensores de capnografia, definicion de los algoritmos
del concentrador, asi como la puesta en marcha de la estacion de calibracion y los
programas de alto nivel para los calculos en el modo manual y automatico del
proceso de la calibracibn. Tuvo a su cargo la definicion de los procesos
tecnoldgicos para la limpieza ultrasonica de las partes plasticas, el proceso de
pegado ultravioleta y por horno asi como para la aplicacién de pinturas de blindaje
electromagnético, asi como en la definicion del proceso de hermetizado del sensor
y del procesador. Dirigio la definicidon e instruccién para la puesta en marcha del
sensor y del procesador asi como para el proceso de calibracion y comprobacion
final del equipo. Definié el software para la reprogramacion del procesador a
través del cable de interconexion con el equipo monitor. Definicion y puesta en
marcha de dispositivos para la programacion de las tarjetas del sensor y para la
aplicacion de pegamentos y proceso de sellaje. Definicion e implementacion de los
algoritmos del procesador que constituye el firmware de calculo de la curva

capnografica y el valor de EtCO,, asi como para los ajustes por presion ambiental,
temperatura y humedad de los gases espirados, que constituye el knowhow del
equipo. Revisé la documentacion de proyecto y participd activamente en las
pruebas de prototipo y ensayos de uso en hospitales. Revis6 la documentacion
para la solicitud y obtencién del registro médico. Introduccion de mejoras. Ha
presentado trabajos en eventos cientificos. Participd activamente en las pruebas
de prototipos.

Alejandro Ernesto Portela Otafio (25%). Fungié como jefe del proyecto y lo
dirigid en su etapa comprendida hasta mayo 2011. Dirigi6 en esa época la
investigacion cientifico-técnica para la conceptualizacién del producto. Prepar6 o
participé en la preparacion de los documentos a presentar en los encuentros,
tormentas de ideas, entre el Instituto Central de Investigacion Digital y el Centro de
Inmunoensayo. RevisO y estudid los articulos y patentes sobre el tema,
participando activamente en la definicibn de las caracteristicas del producto a
desarrollar. Particip6é en la definicién de los requisitos Opticos del sensor y tuvo a
su cargo la seleccion de las caracteristicas de las lamparas emisoras de infrarrojo
para un disefio propio. Hizo contacto con diversos fabricantes de lamparas
incandescentes de dimensiones reducidas. Tuvo a su cargo la seleccion inicial de
los detectores de radiacion infrarroja, y la evaluacion de detectores de
dimensiones reducidas de varios fabricantes. Establecio los contactos con los
fabricantes de lamparas y participé en el disefio mecanico del reflector eliptico.
Participo en la definicion de las caracteristicas para el desarrollo de moldes para
las carcasas del sensor y el procesador asi como para el desarrollo de los cables y
conectores del equipo. Participo en el estudio de pegamentos biocompatibles para
utilizar en el sensor y en las boquillas. Estudio y definicién del material antiniebla a
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utilizar en las boquillas asi como el proceso de pegado ultravioleta de las mismas.
Tuvo a su cargo el disefio eléctrico y de la tarjeta de circuito impreso multicapa del
procesador. Particip6 en la puesta en marcha del sensor y el disefio de los
algoritmos del firmware del sensor, asi como en el disefio de una estacion manual
de calibracion de flujo controlado y en la puesta en marcha de la tarjeta del
procesador, asi como participé en la definicion de los algoritmos del procesador

para el firmware de célculo de la curva capnografica y el valor de EtCO». Participd
en la definicion de los procesos tecnolégicos para la limpieza ultrasénica de las
partes plasticas, el proceso de pegado ultravioleta y por horno asi como para la
aplicacion de pinturas de blindaje electromagnético, en la definicion del proceso de
hermetizado del sensor y el procesador. Inicio la definicion de dispositivos para la
programaciéon de las tarjetas del sensor y para la aplicacion de pegamentos y
proceso de hermetizado. Participd activamente en la conceptualizacion para el
desarrollo de una estacibn con parametros controlados para el proceso de
calibracion automatica de los sensores, de aplicacion en la produccion seriada, asi
como en la definicibn del proceso de calibracion. Dirigié la seleccion de los
fabricantes de gases de alta pureza con una concentracion conocida. Ha
presentado trabajos en eventos cientificos.

Miguel Gémez Florido (8%). Es el disefiador de todos los componentes
mecanicos del equipo y del adaptador de via aérea. Comprobd las dimensiones
finales de los adaptadores aéreos inyectados. Elaboré los dibujos mecanicos en
2D y 3D corrigiendo las dimensiones para que los moldes de inyeccion fueran
corregidos consecuentemente. Tuvo a su cargo el disefio mecénico de los moldes
de inyeccion para las carcasas plasticas del sensor y del procesador asi como
para las piezas de sujecion suplementarias empleadas en los cables y conectores.
Disefid el blindaje metélico para la proteccion del sensor contra la interferencia
electromagnética y las piezas de sujecion de las lamparas axiales de pequefas
dimensiones. Realizo el disefio mecanico del reflector para la fabricacion de los
moldes de inyeccion. Reviso las dimensiones de las muestras de todas las piezas
inyectadas y corrigié la documentacion mecanica para que el fabricante de los
moldes de inyeccion los ajustara a las dimensiones y tolerancias requeridas por el
disefio. Disefi0 la parte mecéanica (master) de todas las placas de circuitos
impresos utilizadas en el equipo y ajusto las dimensiones finales de los cables de
interconexion para que pudieran montarse durante la produccion con las holguras
necesarias. Elabor¢ las juntas en las piezas que deben ser selladas en el sensor y
en el procesador, incluyéndolas como parte del disefio mecanico de los moldes de
inyeccion. Elaboro toda la documentacidon mecanica que se envio al extranjero
para fabricar los moldes y la correspondiente a las correcciones cuando fueron
necesarias, asi como la que fue necesario entregar en el ICID para la introduccion
en produccién del capnografo. Participé activamente en las pruebas de prototipos.

Andrés Rodriguez Prieto (7%). Tuvo a su cargo el disefio, fabricacion de los
prototipos funcionales y ajuste de ellos para todas las operaciones relacionadas
con la produccion. Especial importancia tienen los multiples de distribucion del
sistema automatico y no automatico de control de los gases de alta pureza, el
reflector eliptico, a fin de obtener un maximo de sefial eléctrica a la salida del
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sensor. Disefio mecanico y construccion de diversos dispositivos y accesorios
aplicados durante el proceso de investigacion y de produccién seriada de los
capnégrafos. Disefio mecanico e implementacién de otras soluciones para la
estacion de calibracion manual de flujo controlado y para la estacion de calibracion
automatizada para la produccién, incluyendo el disefio del humefactor para saturar
los gases de elevada precision en la concentracion de CO, con vapor de agua.
Realiz6 los montajes mecanicos y los ajustes necesarios para poner en marcha
los dispositivos disefiados por €l y los mantuvo en funcionamiento durante la etapa
de desarrollo, mejorandolos sensiblemente para su empleo en la produccién
seriada, manteniéndolos en el estado funcional aceptado. Particip6 activamente en
las pruebas de prototipos. Es coautor de trabajos cientificos presentados en
congresos. Ejecutd la construccion y/o disefié gran parte de las piezas necesarias
para la cabina de control de los parametros ambientales a los cuales estan
expuestos los sensores bajo calibracion.

Mary Eugenia Cartaya Lopez (6%). Desarrollo y puso a punto el software de alto
nivel para la puesta en marcha de los sensores y del proceso de calibracion con la
estacion manual de flujo controlado. Desarrollo el software de alto nivel para la
puesta en marcha y comprobacion del equipo en ambiente hospitalario desde una
computadora portétil (laptop), imprescindible para realizar los ensayos de uso en
los hospitales. Disefid, programd, implementé y puso a punto los algoritmos de
calculo del procesador, que constituyen el firmware de calculo de la curva

capnografica y del valor de EtCO,, asi como los ajustes necesarios para incluir los
efectos de la presion atmosférica ambiental, de la temperatura y de la humedad de
los gases espirados, que constituyen el knowhow del equipo. Participd
activamente en las pruebas de prototipos y en los ensayos en instituciones
hospitalarias. Es la autora o coautoras de trabajos cientifico-técnicos presentados
sobre estos temas.

José Folgueras Meéndez (5%). Participé activamente en la investigacion
cientifico-técnica, brindando criterios iniciales que permitieron la conceptualizacién
exitosa del producto. Participd en la elaboracion de los documentos a presentar en
los encuentros, tormentas de ideas, entre el Instituto Central de Investigacion
Digital y el Centro de Inmunoensayo. Localiz0 y descargd articulos y patentes
sobre el capndgrafo y el adaptador aéreo, que estudio posteriormente para extraer
conclusiones utiles para el desarrollo. Estudié las normas aplicables para elaborar
el documento “Programa y métodos de ensayos”. Participd en la definicion de las
caracteristicas del producto a desarrollar, asi como en las definiciones de los
requisitos Opticos del transductor y de otros componentes. Particip6 en la
seleccion de las caracteristicas de las lamparas emisoras de infrarrojo para un
disefio a la orden y fue responsable de elaborar, dirigir y participar en los ensayos
a que fueron sometidas, asi como en la generacion del informe final de los
ensayos. Participd en la evaluacion de lamparas incandescentes de dimensiones
reducidas. Participd en la seleccion de las caracteristicas de los detectores de
infrarrojo de dimensiones reducidas y en la determinacion del gas de relleno de las
termopilas. Participé en los contactos técnicos con los fabricantes de lamparas,
detectores y reflector eliptico para su desarrollo u obtencion. Elaboré los criterios
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de calidad para la aceptacion en los controles de entrada de las lamparas
incandescentes, los reflectores elipticos y otros elementos adquiridos o elaborados
a pedido. Particip6é activamente en el disefio mecanico de los moldes de inyeccién
y de los elementos de fijacion de los cables de interconexion. Definicion de las
caracteristicas para el desarrollo de moldes para las carcasas del sensor y el
procesador asi como para el desarrollo de los cables y conectores del equipo.
Tuvo a su cargo el estudio del comportamiento de los adhesivos biocompatibles
para utilizar en el sensor, en el procesador y en los adaptadores de via aérea.
Particip6 en el estudio, comportamiento y definicibn del material antiniebla a
utilizar en los adaptadores de via aérea, asi como la evaluacion del adhesivo
empleado en el proceso de pegado de las mismas antes que se decidiera el
empleo de adhesivos activados por luz ultravioleta. Elabord, reviso y entrego toda
la documentacion de texto del proyecto, incluyendo el Programa y Métodos de
ensayos y las Instrucciones de uso, realizando todos los cambios requeridos
durante las pruebas de prototipos y con posterioridad. Tuvo a su cargo el disefio
eléctrico de los cables de interconexion y la elaboracion de la documentacion
relacionada, manteniendo comunicacion directa con el fabricante y evaluando las
muestras cuando fueron recibidas. Participd en el desarrollo de las pruebas de
prototipo y de los ensayos en hospitales. Realiz6 la solicitud de marca comercial y
suministro la informacién y documentacion que condujo a la obtencién del registro
meédico. Ha participado en la introduccion de mejoras al disefio actual cuando ello
ha sido necesario. Participé en la comprobacion de la clasificaciéon IPX del
transductor y el procesador y en la elaboracién de la documentacion para el lITA
de Espafia con fines a la obtencién del marcado CE (Comunidad Europea). Es
autor o coautor de varios trabajos presentados en eventos cientificos.

Jorge Alberto Rodriguez Rubio (4%). Estuvo al tanto de la investigacion
cientifico-técnica para la conceptualizacion del producto y participé en las
tormentas de ideas sostenidas entre el Instituto Central de Investigacion Digital y
el Centro de Inmunoensayos. Particip6 en la definicién de las caracteristicas del
producto a desarrollar. Se mantuvo informado en cuanto a la evaluacion de
lamparas incandescentes de dimensiones reducidas y la selecciéon y definicién de
las caracteristicas de los detectores de radiacion infrarroja, asi como de los
contactos con fabricantes de lamparas, detectores y del reflector eliptico para el
desarrollo u obtencién de los mismos. Particip0 activamente en la puesta en
marcha y aplicacion de la estacion de calibracién y de los programas de alto nivel
para los calculos en el modo manual y automatico del proceso de calibracion de
sensores, asi como en la estacién de puesta a punto final para cuatro mezclas
gaseosas. Participo activamente en la definicion de los algoritmos del procesador
que constituyen el firmware de calculo de la curva capnografica y el valor de
EtCO,, asi como para considerar los ajustes por presion ambiental, temperatura y
humedad de los gases espirados, que constituye el knowhow del equipo. Realizé
la revision exhaustiva del documento “Programa y métodos de ensayos”,
considerando las normas vigentes aplicables. Particip6 en el desarrollo de las
pruebas de prototipo y en las pruebas de uso en hospitales. Participé activamente
en la comprobacion de la clasificacion IPX del transductor y el procesador y en los
ensayos que se realizaron en el ITA de Espafia con fines a la obtenciéon del

Revista Anales de la Academia de Ciencias de Cuba. Vol.4, No.2, Afio 2014 5



marcado CE (Comunidad Europea), asi como en la comprobacion y validacién de
las nuevas muestras de adaptador aéreo para la produccion de 2014.

Miguel Angel Garcia Alvarez (3%). Tuvo a su cargo la investigacion cientifico-
técnica para la caracterizacion del reflector eliptico, sus caracteristicas y
parametros, asi como la caracterizacion inicial de la lampara incandescente con
filamento de tungsteno. Realiz6 la simulacién por computadora del sistema Gptico
en varias ocasiones para determinar su comportamiento. Participo activamente en
la conceptualizacion del producto, preparando los materiales necesarios para
presentar en los encuentros, tormentas de ideas etc., entre los el Instituto Central
de Investigacion Digital y el Centro de Inmunoensayo. Participd en la revision y
asimilacion de articulos y patentes sobre el tema. Tuvo a su cargo la
caracterizacion inicial del material antiniebla y los adhesivos empleados en los
adaptadores de via aérea, antes de decidirse el empleo de adhesivos curados por
luz ultravioleta. Tuvo a su cargo la evaluacion de los primeros espejos fabricados
en el extranjero y la solicitud del primer espejo metalico maquinado por una firma
extranjera. Elaboro el primer diagrama mecanico de las lamparas incandescentes.
Se desempefid como consultante para todos los problemas de naturaleza 6ptica.
Ha presentado trabajos en eventos sobre el tema.

Juliette Valles Cruz (3%). Desarrollo, implementd, programé y puso a punto los
algoritmos para el software de célculo de la curva de calibracion de los sensores
en la estacion automatizada para la produccion. El software desarrollado permite
calibrar de forma programada y totalmente automatica hasta 10 sensores
conectados en serie, interactuando con la instalacion automatica de calibracion.
Participé en el desarrollo del modo manual y el modo automatico de operacion.
Tuvo a su cargo la implementacion de una base de datos con los sensores
calibrados, de utilidad para mantener la trazabilidad de la produccion, siguiendo
los criterios establecidos en el Sistema de Calidad ISO 9001:2008 vigente en el
Instituto Central de Investigacion Digital.

Alejandro Lazaro Aguilera Cortizas (3%). Disefidé de la tarjeta de circuito
impreso del procesador. Disefié y prepardé un simulador de la respiracion del
paciente, que permitié iniciar las primeras pruebas con la instalacién de gases no
automatica. Participé activamente en la implementacion y puesta en marcha de la
estacion de calibracion de flujo controlado. Participd en el desarrollo de de los
experimentos preliminares de calibracion en la instalacion no automatica. Preparo,
comprobd y puso en marcha la distribucién neumatica y eléctrica de la instalacién
de calibracién no automatica. Tuvo a su cargo la elaboracion de la documentacion
para el ensamblado, pegado, pintura y hermetizacion de los sensores y
procesadores en el proceso de produccion en serie, preparando los conjuntos de
instrucciones necesarios para los operadores. Participd activamente en el proceso
de puesta en marcha y comprobaciéon de los sensores y tuvo un papel
preponderante en la construccion y ensayo de la instalacion para comprobacion
final de los capnoégrafos en produccion empleando cuatro mezclas gaseosas.
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Daliatys Escobar Cruz (3%). Tuvo a su cargo la programacion, simulacion y
puesta a punto de las subrutinas empleadas en el firmware del sensor. Tuvo a su
cargo la programacion, simulacion y puesta a punto de la programacion de
subrutinas en el software del sensor y puesta en marcha. Elaboracion,
programacion y puesta en marcha de los algoritmos del firmware del concentrador
de datos, que permiten recibir y almacenar los datos de calibracién de hasta 10
sensores procesados en serie en la cAmara automatica de calibracion. Programé y
puso a punto varias subrutinas para la puesta en marcha del procesador.

Rafael Alpizar Rodriguez (3%). Tuvo a su cargo la direccion del desarrollo de la
estacion automatizada de parametros controlados para calibracion de hasta 10
capndémetros conectados en serie. Participd activamente en la conceptualizacion
de la estacion de calibracidén en la definicion de su estructura y arquitectura, asi
como en sus caracteristicas técnicas y determinacion de la precision de los
parametros a controlar. Definié todo el hardware de la estacién de calibracion y
participé activamente en la definicion de los programas y medios de control
automatico seleccionados para formar parte de la instalacién, asi como en la
definicion de los diferentes lazos de control empleados. Disefio la cabina para el
control de los parametros ambientales a los cuales estan expuestos los sensores
bajo calibracion, asi como para la instalacion del humefactor de las mezclas de
gases. Participo activamente en la revision de la documentacion de la estacion de
calibracion y fue el responsable de controlar su elaboracién. Tuvo a su cargo la
direccidon de la distribucion de todos los componentes empleados en la estacion,
asi como de la puesta en marcha manual de esta ultima.

RESUMEN

No existen antecedentes en la América Latina acerca del tema y mundialmente
son solo varios paises los que producen y/o desarrollan capnografos. El trabajo se
propuso crear y producir en Cuba un capnografo de flujo principal, acoplable al
monitor de parametros fisiolégicos DOCTUS desarrollado en el Instituto Central de
Investigacion Digital. EI capnodgrafo, que permite la medicion del CO, exhalado por
un paciente, es un instrumento para aplicaciones médicas que combina elementos
opticos, electronicos, fisicos e informaticos, formado por un transductor, un
procesador y un adaptador de via aérea, desarrollado integramente por personal
cubano sin asesoria técnica extranjera. La calibracion de los detectores se realiza
en dos instalaciones propias creada al efecto, que aceleran el proceso de
calibracion manteniendo la precision, empleando mezclas gaseosas que contienen
CO» en concentraciones conocidas con precision de 0,1%. El equipo se introdujo
a la produccion seriada, y hasta la fecha se ha realizado una venta de 1111
equipos, en tanto que en el adaptador de via aérea la venta asciende a 349 750
piezas, que se han exportado e introducido en el pais, con un impacto econémico
de 4510 MMP. EIl desarrollo y produccién del capnégrafo ha hecho posible que
todos los monitores DOCTUS con que cuenta el pais dispongan del capndégrafo
cubano CapnoSafe®. Se concluye que se cumplio el objetivo del trabajo, con un
impacto social al poder realizar las operaciones en los quir6fanos contando con el
capnografo.
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RESUMEN

En el trabajo se presenta, en lineas generales, el disefio de un capndgrafo de un
rayo y una longitud de onda del tipo de flujo principal, ampliamente empleado para
la determinacidn de la concentracion de CO, en el aire espirado por un paciente.
Desarrollado por un grupo multidisciplinario de disefio, sus partes componentes se
sometieron a ensayos sistematicos y frecuentes durante periodo de desarrollo,
culminando con ensayos de prototipos y ensayos por terceros y la disponibilidad
de tecnologia y knowhow propios. Se aplicaron los principios de la gestion de
riesgos para equipos medicos desde el mismo inicio del trabajo, considerando las
normas de seguridad vigentes para el paciente y el operador. Se desarroll6 un
meétodo de calibracidon empleando mezclas gaseosas con diferente contenido de
CO2, asi como una instalaciébn de control automético que permite disminuir el
tiempo de calibracién y aumentar la calidad del proceso.

Palabras claves: capnografo, flujo principal, desarrollo, calibracién, produccion,
CO.,.

COMUNICACION CORTA

Introduccién

Una practica médica actual es la determinacion de la concentracién de CO, en los
gases espirados por un paciente bajo anestesia profunda, asi como el valor al final

de la expiracion, conocido como end tidal (EtCOy, para lo que se emplea un
capnoégrafo, lo que constituye un método no-invasivo, muy efectivo para la
determinacién continua de dichos parametros. El procedimiento puede ser
aplicado ventajosamente durante el traslado de un paciente que, por ejemplo,
sufrid un paro cardiaco, fue resucitado y es conducido hacia un hospital. En este
trabajo se presenta el desarrollo y resultados del disefio de un capnodgrafo de flujo
principal, con un solo rayo y una sola longitud de onda, para la determinacion de la
concentracion de CO», en los gases espirados por un paciente. El objetivo de los
autores fue el desarrollo, calibracion, ensayos, produccion y aplicacion de un
instrumento de este tipo.

El principio de operacion se fundamenta en la Ley de Beer-Lambert que relaciona
la absorcién de la radiacion que atraviesa un gas con determinadas propiedades
del mismo, tal como se establece en la ecuacién (1).

] _ ]O .e—c.f-f-C
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Iy : es la intensidad de la radiacién meidente en el gas,

I: es la intensidad de la radiacion emergente del gas.

[ : es la longitud del camino éptico atravesado por la radiacion.
d . es el coeficiente de absorcion del gas v

C : es la concentracidn del gas en el medio atravesado por la radiacidn incidente.

El valor del coeficiente de absorcion a depende de la longitud de onda de la
energia incidente y para el caso del CO, es un maximo para una longitud de onda

de 4,26 ym. De lo anterior puede inferirse que en una mezcla gaseosa el CO»
absorbera la radiacion con longitud de onda de 4,26 um, que no sera afectada por
otros gases contenidos en la mezcla.

Determinando la intensidad de la radiacion absorbida por la mezcla es posible
calcular la concentracién de CO, en ella [1]. El sistema de mediciébn se compone

de un detector de CO, formado por una fuente de radiacion infrarroja (IR) que
puede estar compuesta por un diodo LED emisor, por una lampara incandescente
0 por un cualquier otro emisor IR que emplee el principio de emision de un cuerpo
negro, todos con un reflector adecuado que permita enfocar la radiacion sobre la
superficie del detector de energia IR [2]. Entre emisores del mismo tipo no exiaten
caracteristicas idénticas en cuanto a la radiacion emitida, de la misma forma que
no existen dos reflectores del mismo tipo idénticos entre si. Por ello se hace
imprescindible la calibracion individual de cada conjunto emisor IR-detector de
radiacion, para obtener una determinacion fiable de la concentracién de CO, que
mide cada uno de ellos.

Materiales y métodos

Se emplearon lamparas incandescentes con filamento de tungsteno de pequefias
dimensiones, alimentadas con intensidades de corriente menores de las
nominales, con el fin de aumentar su tiempo de vida util y garantizar, al menos, 20
000 horas de vida. Se simul6 y disefié un reflector para ser fabricado mediante
inyeccion de plastico ABS de alto impacto, en el cual se coloca la lampara para
ajustar al maximo la intensidad recibida en la zona activa del detector. Como
detector se evaluaron varios tipos de termopilas comerciales en envases tipo TO5
las que, dados sus pequefios valores de tension de salida, hicieron necesario el
empleo de un amplificador compacto de dimensiones reducidas.

El capnografo esta formado por el transductor de concentraciéon de CO, a tension,
que realiza las determinaciones iniciales y transmite los valores en formato digital
al procesador.

El procesador, por su parte, calcula los valores finales de concentracion y EtCO»,
incluyendo otros pardmetros que influyen, tales como la temperatura, la presion
atmosférica, la humedad del gas y el efecto de la presién atmosférica. Después de

Revista Anales de la Academia de Ciencias de Cuba. Vol.4, No.2, Afio 2014 9



procesar los valores que recibe del transductor, el procesador envia
periodicamente al monitor de parametros vitales los valores necesarios para que
este Ultimo dibuje la curva correspondiente, y también le envia el valor de

concentracion de CO, y de EtCO, para que sean mostrados en la pantalla.

El proceso de calibracion se lleva a cabo de forma totalmente automatica en una
instalacion diseflada para esa aplicacion [3] en la cual se calibran hasta 10
sensores conectados en serie con lo cual se disminuye el tiempo de calibracion si
ella se realizara manualmente y se limita la cantidad de mezclas gaseosas de alta
precisibon empleadas para la calibracion. Los resultados individuales de la
calibracion de cada detector se graban en su memoria EEPROM interna, lo que
los hace intercambiables con cualquier procesador. También se almacenan en
una base de datos empleando un concentrador disefiado para este propadsito [4].

Los capnografos fueron sometidos a ensayos siguiendo lo establecido en la norma
general de seguridad para equipos médicos y a la norma particular para seguridad
de monitores de gases respiratorios [5, 6], con resultados satisfactorios. Siguiendo
lo establecido en el Sistema de Calidad del ICID ISO 9001:2008 se realizaron
ensayos frecuentes durante la etapa de disefio para verificar el funcionamiento de
las distintas partes del capndgrafo y de todo el conjunto. Para ello, ademas de los
ensayos de banco, el capnografo fue sometido a ensayos de prototipos y a
ensayos mecanicos y ambientales por terceros con resultados satisfactorios, asi
como a ensayos en un laboratorio autorizado en el extranjero para la obtencion del
marcado CE (Comunidad Europea).

Durante el disefio se ha considerado la gestibn de riesgos como aspecto
importante e imprescindible para garantizar la seguridad del paciente, del operador
y del equipo durante su empleo por los especialistas médicos, siguiendo lo
establecido en la norma internacional aplicable [7]. Como resultado, se identifico el
conjunto de los peligros posibles, evaluando si resultaban aceptables o no, dando
como resultados que los riesgos debidos al disefio son todos aceptables debido al
efecto de las medidas tomadas para su control.

La calibracion fue, tal vez, la etapa mas complicada por la necesidad de garantizar
el cumplimiento de las normas de seguridad vigentes y, al mismo tiempo, lograr
que el procedimiento de calibracion resultara eficaz y demandara poco tiempo,
ademas de ser independiente del operador del sistema de calibracion. Algunos
aspectos relacionados con la calibracion y sus resultados ya se han presentado
previamente [8].

Debe resaltarse que el proceso de calibracidén y su eficacia estuvieron fuertemente
influidos por el empleo de mezclas gaseosas con contenidos de CO2
determinados con elevada precision, tal cual se establece en [6], el concentrador
de datos disefiado para esta aplicacion [4], la propia instalacion de calibracion [3] y
los programas especificos desarrollados para este fin [9, 10], lo que hizo posible
aumentar la calidad del proceso y disminuir sensiblemente el tiempo de
calibracion, asi como garantizar la comprobacion del producto final.
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Resultados y discusion

Durante el proceso de calibracion se muestra en tiempo real el estado del proceso
para cada detector, lo que se ilustra en la figura 1, que se muestra a continuacion.
De un grupo de mas de 700 capnografos, se tomd una muestra representativa que
se sometio a ensayos para evaluar la precisién y su deriva con el tiempo, asi como
otros parametros establecidos en la norma particular. Los ensayos se realizaron
utiizando mezclas gaseosas de referencia con diferentes concentraciones

conocidas al 0,1% de CO», logrando resultados como los mostrados en la figura 2

para una mezcla con 5% de CO,. Para cada una de las 10 mezclas gaseosas
empleadas se obtuvieron valores con comportamientos semejantes a los
mostrados en la figura 2, en los cuales el error de la medicién se encontraba entre
los limites admisibles por la norma de seguridad especifica, por lo que los
resultados se evalian como satisfactorios. Para el capndgrafo se registro la marca
CapnoSafe® y le fue otorgado el Certificado de Registro de Equipos meédicos
1018063.

Los capndgrafos se consideran como equipos médicos de alta tecnologia y solo se
producen por pocas firmas en el mundo, ninguna de ellas de América Latina.
Disponer del producto, asi como de un knowhow y tecnologia propios ha
contribuido a lograr la independencia tecnoldgica nacional en cuanto a este
producto médico.

Test gas measurements [5% CO;]

@sensor 1 OSensor 2 BSensor 3
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Figura 1 Pantalla de control donde se mmestra la calibracién de Figura 2 Valores obtenidos para la presion parcial de €O, para
fiiEZ_ detectores en proceso. La segu_nd:_q curva de _derec}m a tres detectores seleccionados al azar v una mezcla de 5% de
1zgquierda de la fila inferior tiene el indicador en mojo, lo que CO, en la mezcla. Las lineas azules indican los limites
indica un error, que puede verse en los puntos mostrados [8.9] superior e inferior admisibles segiin la norma especifica [8].

Conclusiones

Se disefig, ensay0 e introdujo en produccion, empleando knowhow y tecnologia
propios, un capnografo semicuantitativo de flujo principal, que utiliza un Gnico rayo
y una sola longitud de onda. Los resultados se evallan como satisfactorios y
permiten lograr la independencia tecnolégica en cuanto a este tipo de equipo
meédico.
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