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PRESENTACION

La presente tesis surge de la necesidad actual de
elaberar trabajos que comprendan el desarrollo de productos

en el 4rea médica a nivel nacional.

El preoducto de esta tesis es el catéter de silicén

tipo Tenckhoff para DiAlisis Peritoneal.

El trabajo consta de dos partes:
a)} La presentacién de los Biomateriales.

b) El desarrollo del catéter.

En la primera parte, se describen las principales
caracteristicas de un material destinpado a al fabricacisén de
productos biomédicos; asi <como las pruebas a las gque por
normas internacionales se tienen que someter el material vy

sus componentes para poder catalogarlo como "“Grado Médico".



También se explican los conceptos bdsicos de 1la
Biocompatibilidad de un material. As! mismo, se describe el
andlisis preliminar que se lleva a cabo para determinar los

Aposibles efectos gque podrian surgir como resultade de la
interaccién entre los materiales con el organismo,
influenciados por el tiempo de contacto y la funcién gque

desarrolla el producto.

Como el alcance de este trabajo es el desarrollo de
un producto médico con Biopolimeros, se presenta el material
y las caracteristicas gue lo determinan como el mds adecuado

para cumplir con la funcién del preducto.

En 1la segunda parte, se presenta el andlisis del
producto, su justificacién en 1la demanda del mercade
nacional, y el planteamiento de alternativas de solucisn con
base en la comparacién fisica y funcional entre los

productos que se comercializan actualmente.

De este anAdlisis, se definen los parametros
cualitatives y cuantitatives que delimitan la fabricacién
del prototipo. También se describen las caracteristicas de
cada herramienta que se deben de elaborar para fabricar el

producto en forma total.

Posteriormente, se desarrolla la valoracidn
experimental "in vitro" del prototipo comparandolo fisica y

funcionalmente con los cateteres comerciales. También se



plantea 1la necesidad de valorarlo clinicamente con base en

un protoceleo "in vive".

De esteos resultados, surgen finalmente algunpas
conclusicnes como son el haber demostrado la forma en que se
pueden dominar las variables fisicas del catéter, y como es
que el desarrollo de un producto médico a nivel nacional es
factible; Y algunas recomendaciones que resaltan la
necesidad de continuar experinentando con las

caracteri{sticas fisicas de las herramientas.



INTRODUCCION

Los polimeros son actualmente un importante eje en
el desarrollo de nuevos productos de las principales Areas
del gquehacer humane, as! como algupa ver lo fueron la

madera, la pledra y posteriormente los metales.

A raiz de la éa. Guerra Mundial, los polimeros
tomaron un auge muy importante. Desde entonces, su
diversificacién en aplicaciones que se han venido dando, es
debido a su casi jlimitada posibilidad de mezclarse fisica
(compuestos}, y quimicamente (copolimeros), con polimercs y
otros materiales, cuyos resultados dan una amplia ganma de
caracter{sticas y propiedeades Ue PUCULnH priststarse anclusc
en un mismo material, posibilidad que en otros tiempos se

pens® imposible.

Aunado a esto, !a constante inquietud mental por



conocer mas Yy sobrepbnerse a sus limitaciones naturales, ha
hecho que el hombre haya entrado en una era donde la
sofisticacién de 1los equipos y 1la versatilidad de 1los
materiales sean la pauta del actual desarrollc mundial de
las Areas de alta tecnologia mas importantes como son la
electrénica, la aerondutica y la automotriz, la de 1la
construccién, 1la del envase y ahora, una 4rea de gran

desarrolle potencial:la biemedicina.

El presente trabajo forma parte de una serie de
proyectos que, en conjunto, estructuran una 1{nea de
investigacién que se lleva a cabo en el Depto. de Polimeros,
del Instituto de Investigaciones en Materiales, UNAM. Dicha
investigacién tiene <c¢ome finalidad, llegar a obtener el
conocimiento necesario para sintetizar polisiloxanos
(silicones) grado médico, a partir de monémeros. Esto es,
adquirir 1la materia prima para postericrmente transformarla
¥ obtener el material, ya sea como homopolimero o

copolimero.

Dentro de esta investigacién, 1la presente tesis se
ubica en el drea de aplicaciones del material ya

transformado.

Una vez obtenido el polimero del silicéen y sus
diferentes variantes, se abre, por consiguiente, un amplio
universo de aplicaciones del mismo en el &rea biomédica. Con

base en esto, Yy partiendo de un estudie realizado en el



Instituto, se determiné que uno de los productos hechos con
este material cuya demanda crece dfa con dla, es el Catéter
tipo Tenckhoff utilizado para la-aplicacién de la Diaslisis
Peritoneal en sus distintas modalidades, esto es, dentro del

campo de la Nefrologia.

El objetivo general de esta tesis, ademds de
presentar una breve visién del munde de los Biomateriales,
es contribuir a la realizacién del prototipo del Catdter

tipo Tenckhoff zon un alto grado de integraciéen nacional.

E]l catéter es un dispositivo, cuya funcién dnica es
ser un conducto para transportar liquidos tanto al interior
como al exterior del cuerpo humano. Esta actividad requiere
de una serie de caracteristicas fisicas especlificas ya que
interacciona tanto con el exterior, como con una serie de
tejidos y liquidos propios del interior del cuerpo humano.
Debido a esto, uno de los objetivos particulares es el
caracterizar a los cateteres comerciales fisica Y
funcionalmente y a raiz de esto, plantear alternativas que
permitan optimizar el disenc y fabricacién de un prototipo
para el mejoramiento del tratamiento de 1la Ditlisis

Peritoneal.

Para 1la obtencién de este prototipo , se parta de
tuberia de silicén grado médico, que se acondiciona con una
serie de instrumentos Yy herramientas para obtener las

propiedades propias del producto. El diseno de estas
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herramientas también forma parte de los objetivos de esta

tesis.

En resumen, este trabajo pretende ser una base que
de pie a la elaboracién nacional de un producto sumamente
necesario, que hasta hoy, no se fabrica en el pais. El
primer paso sera producir un modelo de catéter prototipo, al
gque con la retroalimentacién de la experiencia clinica

conducird a su posterior optimizacién.
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I
LOS BIOMATERIALES

PRIMERA PARTE



1.

ANALISIS DEL
DESARROLLO
DE LOS
BIOMATERIALES
EN MEXICO

El actual nivel de desarrollo de las innovaciones a
nivel mundial de los equipos médicos y de los materiales gque
los conforman, tiene su origen a partir de la segunda Guerra
Mundial. Hasta entonces, se conoclan unicamente los metales
y sus diferentes aleaciones, algunas cerAmicas incluyendo el
vidrio, y uno gue otre hule o elastémero de origen natural
{los antecesores de los plasticos). Posteriormente, y debido
a las limitaciones particulares de cada uno de estos
materiales por un lado, y a los nuevos requerimientos
creados en una situacién bélica por el otro, surge la
necesidad de profundizar w43 en las investigaciones
para desarrollar nuevos materiales. As!{, comienzan a surgir
en forma constante y diversificada geograficamente 1los
pelimeros sintéticos como materiales predominantes que,

posteriormente, ampliarian su jinfluencia al Area de los

13



equipos biomédicos.

Actualmente, se puede decir que en México no existe
como tal, el desarrollo de nuevos materiales de especialidaad
médica. Lo qée existe, son estudios aislados de la
aplicacién de algunos materiales hechos especificamente para
el desarrollo de un determinado equipo médico. Sin embargo,
y sin minimizar los esfuerzos que se hacen, esta actividad
también resulta ser muy pobre tanto en cantidad como en sus

resultados.

El hecho de estudiar el material con el gque se va
ha fabricar un objeto, Yy cuyo uso va ha estar relacionado
externa o internamente con el cuerpo humano, implica seguir
una serie de pasos que deben responder de alguna forma, a
las siguientes preguntas| En donde va a estar colocado?, Que

es lo que va a hacer?, y Cuanto tiempo va a durar?.(l)

Para el desarrollo de un producto en esta Area, se

necesita contar con el apoyo humano interdiciplinario que,
seghn sea el caso, pueden ser: un médico especialista, un
disenador del 4rea, un experto en 1la formulacién de
compuestos y otro en 1os procesos de transformacién. Sin
embargo, a pesar de contar con este equipo, el conjunto de
conecimientos no se considera aén suficiente para obtener
los resultados objetivos completos, si no que se necesita
ademAs, contar con un elemento que integre los conocimientos

técnicos de los materiales por un lado, con los aspectos

14



clinicos del cuerpo humano por el otro., Es decir, alguien
que maneje el "idioma" de las cuatro areas y que conjugue
sistematicamente todas y cada una de las aportaciones para
el buen desempenc del proyecto. A este especialista en el
estudio de los materiales de uso médico y en el diseno de
equipos de la mnisma Area, se le puede denominar:

BIODISENADOR.

Es necesario la preparacién de Biodisenadores a
nivel nacional para la realizacién de estudios de
aplicaciones de algun material a un producto médico cono
solucién a necesidades de prevencién, tratamiento o curacién

de enfermedades.

En los paises desarrollados, no solo existe esta
especialidad, sinoc gque también han creade asociaciones
nacionales gque Jjunto con la industria privada, promueven

este tipo de actividades.

En México, en el amo de 1979, ante el Congresc
Internacional de las Asociaciones de Disenadores
Industriales, 1la unidad academica de Diseno Industrial,
dependiente de la entonces Escuela Nacional de Arguitectura,
ahora Faculta de Arquitectura de la UKAM., propuso la
creacién de la profesién de Biodiseno Industrial,
definiendola como “una actividad multidiciplinaria que crea
objetos para ser utilizados en las tecnicas y cienclas

dedicadas a la conservacién, adaptacién y mejoramiento de la

1s



vida“. (2)

En 1984, en el Seminario de la Reforma
Universitaria para la creaclén de nuevas licenciaturas, se
presentoc una gonsncia para promover la creacién de 1la
carrera de Biodisenader(2), perc hasta ahcra no ha habide
respuesta alguna. Sin embargo, se ha visto que estos
esfuerzos no fueron en vano. Actualmente, el 25 % de las
tesis anuales estan relacionadas con el Area médica, 1lo gue
nos demuestra gue el interes va en aunehto, aungue

lentamente.

Por lo anterior, consideramos que la implementacién
de esta especlalidad debe ser uno de les primeros pasos a
dar sl se quiere incrementar el desarrolle de la
investigacién y la creacidén a nivel nacional de dispositivas

médices.

En resumen, es necesaric lmplementar estudios
sistematicos de materiales biomédicos antes de pretender
adaptarlos en la creacidn, innovacién, copia o adaptacidn de
equipos y dispositives médicos. Muchos de los problemas de
biocompatibilidad y danmes irreversibles se deben al uso
indiscriminado de materiales faltos de una completa
caracterizacién de su comportamiento frente a los medics

especificos con los cuales se pretenden que interaccionen.

16



(1)

(2)

(3)

James c. Finn. "Improving the Biomedical
Performance of Natural Latex Products".
Elastowmerics. vol. 120, num. 3. mar. 1988.

Kent Latex Products.

Corro L., Javier.. "Humanizar los materiales, tarea
del Biodisemador". Informacién cientifica y
Tecnolégica.vol. 7, num. 108. CONACYT. sept. 1985
p.20.

Herrera, Norma.. *Por la conservacién y el
mejoramiento humanos". Informacidn cientifica

y Tecnolégica. wvol. 7, num. 108. CONACYT. sept.
1985 p.25.
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2.

LOS POLIMEROS
COMO
BIOMATERIALES

Antes de entrar de 1lleno al mundo de les
Biomateriales, es conveniente recordar algunos conceptos
basicos utiles para este estudio. El primero, serd definir a
los Biomateriales. Aungue en su nombre lleva implicitas sus
caracteristicas, el mundo de los Biomaterjales se constituye
por todos y cada uno de los materiales cuyo origen y funcién
es la de interaccionar con el cuerpo humano. Son todos
aguellos materiales a los gue se les ha desarrollado una
serie de caracteristicas ¥ propiedades para poder
utilizarlos en contacto con algun elemento en especifico de
nuestro cuerpo, Ya sea un flujdo como la orina, la saliva o
las lagrimas; un tejido como la sangre, los mésculos o la

piel; o directamente con un érgano.

lLos Institutos Nacionales de Salud de Estados

Unides, han definido a un Biomaterial comc "cualquier

© 18



sustancia o combinacién de sustancias, sinteéticas -}
naturales de origen, 1las cuales pueden ser usadas por
cualquier periodo de tiemps, como un todo o una parte de un
sistema el cual trata, aumenta o reemplza a un tejido,

érgano o funcién del cuerpo"(1l).

Caracterizacién.

Para realizar el estudio de la aplicacién de wun
Biomaterial es necesario seguir una serie de pasos que de

manera general se simplifican a continuacién:

a) Especificacién del uso y/o funcionamiento del
dispositive que van ha conformar, de las
caracteristicas del medioc bioldgico y el tiempo
durante el cual van ha entrar en contacto, y
de las influencias del medio biolégico externo

o interno, ya sean posibles o reales.

b) La confrentacién de las caracteristicas y
propiedades del medio biclégico por un lado, ¥y
de los materiales propuestos por el otro para

la determinacion del material idoneo a utilizar.

c) Aplicacién de pruebas analiticas, tanto a la
materia prima, como a sus componentes

{aditivos).

d) 5i es el caso, también la aplicacién de pruebas

19



funcionales ("in wvitro") y de uso con el

usuario directo.

e) Realizacién de pruebas fisico-quimicas y de
biocompatibilidad (pruebas "ipn vivo") con el
. medio de contacto, una vez transformado el

material.

f) Especificacién de 1los niveles minimos de
seguridad frente a cualquier eventualidad,
tanto en el aspecto fisico, como en el de

funcionamiento.

Esta caracterizacién del material es fundamental
para prevenir vy controlar cualgquier cambioc que hubicera,
tanto en el material como en el medio humanc especifico que
resultara de la interaccién enere ambos.

Biomaterijales

tos principales Biomateriales usados hasta la fecha
en el area Biomédica son: 1os metales y sus diferentes
aleaciones, las cerAmicas incluyendec al vidrio, y los

polimeros naturales y los sinteticos.

Para dar un ejemplo comparativo de la importancia
de los polimeros en el area Biomédica con respecto a los
demas materiales, basta senalar por wuna parte, que
actualmente los principales materiales metdlicos usados en

esta &rea son el titanio, el acero inoxidable, la plata, el



oro Yy el tantalic, todos ellos materiales muy costosos(2),
por lo gque algunos metales estan siendo sustituidos en
diversas aplicaciones por las cerdmicas y los polimeros.
En 1o que respecta a las ceramicas, el carbén es el
material mas representativo que actualmente comienza a tomar
auge como protesis de tejidos duros, huesos e implantes

dentales entre otras aplicaciones.

si se quiere saber cuantos Biopolimeros existen a
nivel mundial, bastaria con saber cuantos polimeros se han
desarrollado actualmente, ya que la mayoria de los mondmeros
pueden ser utilizados tanto en la industria automotriz por
ejemplo, como en la biomédica, siempre y cuando, la formula
del material ya transformado cumpla con todos los

requerimientos necesarios para cada aplicacién.

Con base a lo anterior, se comprende por que el
ndmero de Biopolimeros utilizados en al area médica es
considerable, aun més, si se toman en cuenta las
diferentes aleaciones que se pueden realizar, los
tratamientos quimicos y la incorporacién de varios aditivos
a2 las formulaciones para diferentes propédsitos que amplia el
espectro de oportunidades para cumplir satisfactoriamente

con el amplio universo de necesidades del cuerpo humanoc.

La pureza de un material, es un paréametro
fundamental para definir su aplicacién en campos

especializados tales como el farmaceéutico, el alimenticio y

21



el médico; en este dltimo, los materiales tienen que contar

con pureza ma&xima para poder denominarlos "Gradoe Médico".

Para obtener ¥ garantizar el nivel de pureza
deseado, se tie#e que someter a una serie de pruebas tanto a
los diferentes elementos de la formulacién del material
(resina y aditivos), como al material ya transformado.
Cuando se trabaja con polimeros, debe tomarse en cuenta gue
estos productos son mezclas complejas que contienen una
serie de ingredientes tales como los plastificantes, 1los
catalizadores, las cargas, lcs estabilizadores, los
colorantes, los pigmentocs, 1los monémeros, etc.(3) ,y gue la
caracterizacién de "Grado Médico" de cada uno de estos es

imprescindible.

Una vez hecho esto, se procede .a elaborar al
material en si, el cual tiene que cumplir con una serie de
pardmetros antes de probar su aplicacién final. Muchos de
estos requerimientos se aplican en forma general o
especifica a las propiedades del material dependiendo del

uso final del producto (ver tabla T.1).

Sin embargo, tenemos gue tomar en cuenta gue hasta
ahora, no se ha desarrollado un solo material gque cumpla con
todos los requerimientos mencionados en la tabla T.1 para
una aplicacién médica, ya que no existe ninguna necesidad
organica gue los requiera a todos juntos debidoc a dque el

rango total de propiedades de acuerdo a cada aplicacién

22



Tabla T.1

Requerimientos de un Biopoclimerc.

GENERALES

ESPECIFICOS

Quimicos

Fisicos

Mecédnicos

Biolégicos

Eléctricos

Otros

Pureza de la
estructura quimica.

Expansién térmica.
Resistencia a la
corrosién.

Compatibilidad.
Mecédnica.

Inerte y Atdxico.
Ha carcinogénico.
Biocompatible.
Nula respuesta
inflamatoria o
alérgica,
Antihemolitico.

Esterilizable por
ETO., R. Gamma o por
vapor.

Facil de limpiar,
preparar y procesar.
Colores permanentes.

Nivel de fuerza de
los enlaces.

Grado de cristalinidad.
Insolubilidad.
Conductividad térmica.
Densidad.

Expansién, contraccién
y torsién controlada.
Morfologla superficial.
Angulo de contacto.
Humectabilidad.

etc.

Médulo de elasticidad.
Resistencia al impacto,
a la fatiga, a la
abrasion y al stress.
Resiliencia.

Degradacién controlada.

Trabajo de adhesién.
Potencial 2.

Constante djieléctrica.
Conductividad eléctrica.
Movilidad isnica.

Radio-opaco.
Transparente, translacide
u opaco.

Facil pigmentacién.




puede ser muy ampllo; ademds de que su elaboracién
resultaria mnuy costosa y no todos los requerimientos tienen
el mismo valor de importancia en una aplicacién determinada.
Lo que se hace &8 jerarguizarlos con base en las necesidades
particulares del caso, Yy con esto, desarrollar el polimero

correspondiente para el dispositivo en cuestién.

Una vez obtenido el material formulado, éste es
sometido a otra serie de pruebas gque determinen sus
caracteristicas y propiedades de biocompatibilidad para
garantizar que no existe ninguna influencia del material en
el medio biolégico y/o viceversa; y si existe, determinar en

qué nivel (ver tabla T.2)(4).

Estas pruebas en su mayorla, estan regidas por
normas internacionales (ver Tabla T.3), las cuales
especifican tanto los métodos como 1los pardmetros de
valoracién de un determinado material para una aplicacién
especifica.

Tabla 7.3

Principales organizaciones gque dictan les normas & 3seguir
pars  la oplicecidn de los materiales en dispositives

biomedices.
uss, United States Pharmacopels. usa.
FDA, food and Drugs Adninistration. UsA,
ASTH. American Society for Testing UsSA.

and Materiais,
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Tabis 7.2

Matriy de (us aplicaciones oe

los dispotitivos y las

procedimientos potencinimente utillzades pars (es procbes de

biocompuc ibitidad,

Clasiticacisn del materfal o
dispositivos, y su aplicacian.

1. Dlapositivos entecnos.

8) Superficie intecta.

b Superfizies interrumpidas.

N\~

<

~

. Dispositivos externce en
comunieacion con:

8) Condcios Intactos naturates.

b) Tejides y fluidos corporsies:

i Trayectoria sanguinea
directs a corte plsia,

I
-
« Trans-operatorio. 7‘ 7’
- 8 torte plaro. y
- erénice. V ;
) Teayectorid sanguines
irdirects, V V V

€) Frayectorin sangquinea
directs » {nrgos plero.

AN

AYAAN

AGRLALE
ANAYAY

AYAY

w

. Bispesitivos de jmplante en
contacty son:

;; :’:::;vﬂu!m TTealars 'g - g‘ . 5‘# ??’:
£ Sangre [ 2 Vi [ 12404
P " i P
R B ] o
L NEEEAN
ERE-RY g FR-
o 1EIEIE] L LEE e
gl 12123 el fls.
AR IEEE A NIRRT IE IR I
LR RERE NS SR AR AR AR A0




Estas pruebas son generales para casi todos los
materiales a utilizar; sin embargo, por la especializacioén
de los biomateriales y sus aplicaciones, se hace necesario
realizar en algunos casos, pruebas mds exclusivas segin lo

determine el uso del dispositivo a elaborar (ver tabla T.4).

Las pruebas mas importantes son:

Pruebas Biolégicas (Clase VI, USP).

"los procedimientos de las Pruebas Biclégicas estan
disenadas para probar la adaptabilidad de los materiales
plasticos ideados para usarse en la fabricacién de
contenedores o accesorios para preparaciones parenterales y
probar 1la adaptabilidad de los polimeros para uso médicao en
implantes, dispositivoes ¥ otros sistemas. Estos
precedimientos proporcionan pruebas de reaccicnes del tejide
animal wvivo y de aninales normales a 1la presencia de

porciones del pléstico o de extractos de éste”(S5).

La Prueba de Toxicidad Aquda Sistémica est4
“disemada para la evaluacién de extractos de un material
plastica en ratones". Esta evaluacisén consiste en la
revisién de los cxutractos a las 24, 48 y 72 hrs. después de

la inyeccisp para ver si se desarrolld eritema o edema(s) (7).

La prueba de Toxicidad Intracut&nea estd "disenada
para la evaluacién de extractos de un material plastico en

conajos"{B)., Las pruebas de Implantacién estdn "disemadas



Tabla T.4

Pruebas para la caracterizacién de un Biomaterial.

1. Pruaebas Biolégicas.
a) Toxicidad Aguda Sistémica.
b) Toxicidad Intracutanea.
c) Implantacién.

2. Pruebas Analiticas.

a) Fisico quimicas:
-Residuoc no velatil,
=Residuo a la ignicien.
-Metales nc pesados.
-Capacidad Buffering.
—-Composicién guimica,

b) Andlisis al infrarreojo.

¢) Caracterizacién a 1la cromatografia liquida de
resolucion.

3. Pruebas de Muestreo.
a} Citotoxicidad.
b) Mutagenicidad celular de Ames.
¢) Irritacién occular.

4. Compatibilidad con la Sangre.
a) Hemdélisis.
b) Formacién de metahemoglcbina.

5. Esterlizacién.

a) Comprobacién de rutipa:
-Esterilidad.
~Pirégenos.

b} Biovalidacién.

c) Fisico-gquimicas:
-Moduleo de flexién,
~Fuerza a la tensién.
-Inpacto Izod.
~punto Vicat.
-Elongacién.

-Dureza Shore A.
-etc.

d)} Térmicas:

-Temperatura de fusién.
-~Temperatura de flexién.
Transicién vitrea.

e) Otras:

-Coloracién.

6. De Funcionamiento.
a) "in vitro".
b} "in vivo",

alta
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para la evaluacién ' de un material plastico en contacto

directo con el tejide vive"{9).

Puebas Analiticas.

Dentro de las pruebas Analiticas, las pruebas
Fisico-quinicas estan "“disenadas para determinar las
propiedades fisicas y quimicas de los pldsticos y sus
extractos y estan basadas en la extraccién del material

plastico..."(10) (11) (22).

Pruebas de Muestreo.

En las pruebas de Muestreo, la prueba de
Citotoxicidad determina el grado de destruccién celular
causada por la exposicién de ciertas células a un extracto
del polimero. La prueba de Mutagenicidad de Ames, mide la
capacidad del polimero de promover la mutacién celular. Para
la prueba de Irritacién Ocular(13), son introducidos dentro
de los ojos de un conejo extractos del polimero, los cuales
son monitoreados para medir la irritacidn y el dano gque

ocasiona a la cérnea.

Pruebas de Compatibilidad.

Las pruebas de Compatibkilidad Sanguinea, establecen
el nivel de aceptacién o rechazo del polimero en la
sangre(i4). Dichas pruebas son conducidas para la medicién
de la habilidad del polimero para destruir células
sanguineas (Hemdlisis), o interferir en la capacidad de

oxigenacién de éstas (Formacién de Metahemoglobina).
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Pruebas de Esterilidad.

Para el proceso de Esterilizacién(15)(16) las
pruebas de rutina son las que se llevan a cabo después de
que el producto ha sido procesado Y esterilizado,
independientemente del método usado. Con esto se comprueba,
que el producto esta estetril y es apirogénico. Para 1las
pruebas Fisico-guimicas post-esterilizacién, se toman una
serie de valores antes y después del proceso de
esterilizacién y se comparan posteriormente para conocer el
grado de deterioro aparente y/o estructural sufrido por el
material. Cabe mencicnar que existen principalmente tres
métodos disponibles utilizados a nivel nacional para la

esterilizacién de un producto:

1) Vvaper de agua (Autoclave).
2) oxido de etilenec (Gas ETOC).

3) Rayos Gamma (Cobalto 60).

Cada uno de estos métodos, tiene sus ventajas Yy

desventajas (ver Tabla T.5) (5).

Como complemento a lo anterior, menclonaremos, que
actualmente se estan desarrollando en otros paises métodos
de esterilizacién con medios mucho mAs seguros y baratos que
aun no llegan a nuestro pais, tales como la radiacién de
electrones cuyas principales caracteristicas son qgue
reduce el tiempo de esterilizacién considerablemente y no

ataca al materjal a nivel molecular(18).
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Tabla 1.5

Comparacisn de ias caracteristicas de los tres principaies
metodas de esterilizacisn en mexice.

VAPOR DE ACUA  ETO. R, GA
toratire | WOMOE | 2A0C sleneat
Presisn 21 peli. max, 0 absoluta  ambientat
Humedad alta bajs srolental
Tienps 15 min. aprox. B hrs. sprox.
Garantts en ta buens buena Uy bucra
eaterilided,

Costo baje atto alto
Capacidad en vol. poco teqular alto
Seguridad del reguler bajo atto
proceso.

Infivencia fleica. alte pocs my alta
Accesibilidad nal. aita regular unics
Kivel de resfduos poco slto mile
del medio

esterilizante.

Pruebas Funclionales.

Las pruebas de Funcionalidad o Pruebas "“in vivo",
estan encaminadas a valorar 1los dispositivos tanto en
animales (perros, becerros, roedores, etc.), como en
humanos, para garantizar el cumplimiento de las condiciones
de trabajo para los que han sido destinados. Estas pruebas,
se disenman en particular para cada producto segdn sus
requerimientos funcionales, buscando garantizar en un amplio

rango la seguridad de 1la utilizacién practica del
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dispositivo © eguipo. Por ejemplo, para un implante el
material polimérico debe satisfacer muchos criteries en
crden de importancia para cumplir con esta funcidn
permanente; estos criterios surgen de las condiciones reales
de la aplicacién especifica del mismo implante. Un ejemplo
critico de esto son los implantes sujetos a flexiones u
otras deformaciones repetidas durante su funcién dentro del
cuerpo humano, tales como: las vAlvulas cardiacas, o las

protesis en las articulaciones de los dedos.

Sobre este tipo de pruebas, es importante
puntualizar que casi siempre los resultados obtenidos entre
una prueba "in vivo" estdtica y dindmica arrojan parédmetros
diferentes, ya gue en la primera no existe ningun canmbio
tantoc en la muestra usada cono en las condicionas del medio

biolégico al cual fué sometido.

como ejemplo, cuando un implante es probado, las
principales causas de falla de este pueden ser:

a) Absorcién de lipidos sanguineos y sus producteos
de oxidacien.

b) calcificacien.

¢) Condiciones hemodindmicas obstaculizadas.

d) Fatiga dindmica.

e) Atagque enzimatico.

£) etc.
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Todos estas estas causas pueden aparecer con
distintos valores en una y otra prueba. ©La evaluacién del
comportamiento del implante en aplicaciones dinAmicas en
contacto con el sjistema cardiovascular por ejemplo, nos
muestra mucho mas variantes en sus propiedades que en los
implantes subcuténeos, intramusculares o intradseos
{aplicaciones estaAticas). Esto es debido entre otras causas,
a la reaccién homeosti&tica del medio biolégico en
especlfico, a la diferencia de cancentracién de éxigeno en
varios sitios del cuerpo y a modos diferentes de esfuerzo

mecAnico.

Por otra parte, cuando el material ha sido sopetide
a las pruebas necesarias con resultades positivos, se define
entonces si el material es apto, o sea, si es biocompatible
o no con respecto a la funcién y al medio orgénico con el

que va a interaccionar.

Blocompatibilidad

Sem&nticamente se puede hablar de la interaccién
entre superficies no bioclégicas y sistemas vives, es decir,
el contacte entre la vida o un organisme vivo con un
dispositivo u aparato: *Contacto gque produce salud o
euracién, en el caso de compatibilidad, o enfermedad o
rechazo en el caso contrario”(19). El términe de
Biocompatibilidad es un concepto cuantitative para los
materiales que en uso clinico no deben crear efectos que

pongan en peligro la vida del paciente(20).
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La Biocompatibilidad de un material requiere de 1la
ausencia de reacciones trombogénicas, téxicas, alérgicas o
inflamatorias, asi como la ausencia de destruccién de formas
elementales y del deterioro del los tejidos adyacentes"(20).
Al introducir un material extramo dentro de los tejidos de
un organismo viveo, invarlablemente se inicla una serie de
respuestas del organismo como expulsar, disolver [}
encapsular al cuerpo extrano. El grado en el que estas
respuestas ocurran determina la biocompatibilidad del

material extramo"(21l).

Sequn el tipo de relacidn que tenga el producto con
el organismo, la Asociacién de Fabricantes de la Industria
de la Salud (The Health Industry Manufacturers Association,
USA.), agrupa a los materiales y dispositivos médicos en

cuatre categorlas(22):

1) Dispositivos internos.
a) Corto tiempo: menos de treinta dias.

b) Largo tiempo: mas de treinta dias.

2) bispositivos externos.
a) Dispositivos que estan en contacto con la
piel.
b) Dispositivos que estdn en contacto con una

membrana muceosa.

3) Dispositives indirectos.
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a) Dispositivos gue no estdn introducidos o en
contacto con el cuerpo humanco pero que sirven
como medios de liberacién de medicamentos,
colectores de fluidos corporales o

administradores de estos.

4) blspositivos sin contacto con el paciente.
a2) Estos dispositivos no tocan al cuerpo, pero

entran en contacto con los que si lo hacen.

Las antericres catcgorias nos ayudan a dividir 1los

biomateriales como sigue(l):

a) Biomateriales casi inertes (implantes y organos
artificiales).

b) Biomateriales con superficie activa (para crear
enlaces organico-quimicos).

c) Bicmateriales reabsorvibles (destruccién
orgdnica controlada}.

d) Biomateriales compuestos (aleaciones y mezclas).

e) Materiales gque sin tener 1la calidad de

-

*Biomédico", se utilizan como apoyo en 1la
practica clinica vy quirdrgica, ¥ dque por 1lo
tanto requieren de un grado especial de calidad

(material de empaque o contenedor).

Sin embargoe, a pesar de esta amplia caracterizacién

de polimeros disponibles en forma de plasticos )



elastémeros, ho se ha desarrollado hasta ahora, un material
que pueda ser desarrollado y utilizado a large plazo en
contacto con algun tejido vivo, antes de presentar cambios

en si misme y/o en el medio de contacto(23).

"Un caso nmuy especial y de gran complejidad, se
presenta en aguellos casos en el gue el material polimérico
entra en contacto con la sangre"(24).Como sabemos, la sangre
es un tejido vivo en forma de fluido, y gue esta congtituido
por una serie de células especializddas, distintas y
complementarias, que viajan por el interior de los vasos a
todos los rincones de cada uno de les érganos y elementes
del cuerpo humano. Por esta misma complejidad, la
Biocompatibilidad de algan material en relacién con 1la
sangre es muy representativa con respecto a otros medios

bioldgicos.

En la Biocompatibilidad de los implantes
permanentes por ejemplo, el tiempo de estadia junto con los
requerimientos fisicos necesarios y la interrelacidn
biolégica, deben ser predeterminados, ya gue si no lo estédn
completamente, pueden presentarse transformaciones del
material a corto o largo plazo, tales como: difusién de
moleculas fuera de la superficie del material (migracien),
o el transporte de pequenos fragmentos del polimero
degradado, los cuales son factores suficientes para producir

sintomas que posteriormente son asociados coh el lugar de
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implante. Como consécuencia a esto: "la hemélisis debido al
disenc no fisiolégico (Hemodindmia), la formacisn de
coigulos debido al contacto con la superficie extrama, Yy la
necrotizacién de las celulas, pueden presentarse rapidamente

despues del implante®™(3).

G. H. Lords(25), resume en nueve tipos las
reacciones biolégicas que pueden presentarse al contacto caon

un cuerpo extrano:

1) Irritacién: estimulacién capaz de  causar
malestar inducido por un agente o un
eritema.

2) Inflamacidn: respuesta de proteccién local

estimulada por wuna lesién o destruccién del
tejido, caracterizada por aumento en la
temperatura, hinchazén, enrojecimiento o dolor,
Esta reacecién comprende una serie de eventos
complejos: vasodilatacién, incremento en 1la

permeabilidad capilar y en la salida de fluidos.

3} Reaccidn pirogénica: fiebre producida por
endotoxinas de las bacterias Gram negativos. Una
gran fuente de intoxicacién de endotoxinas es el
agua usada en el proceso de fabricacién de

algunos dispositivoes.

4) Toxicidad sistémica: el efecto relacionado con
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la dosis de toxinas en todo el organismo, debido

a un agente identificable téuxico.

5) Sensibilizacidén: una condicién del ser vive de
aumentar la sensibilidad a estimulos
especificos; esta implica al sistema

inmunclégice del organismo.

6) Reaccién mutagénica: un cambio indeseable en la
compesicién genédtica del organismo inducido por

un agente guinico.

7) Reaccidn hemolitica: dano de las celulas
sangulineas por nedios quimicos o fisiceos
resultando destruccidén celular y liberacién del
contenido de estas.

8) Reaccién carcinogenétlica: tumor o cancer

producido por un agente guimico o fisico.

9) Reaccién a particulas extramas: proceso per el
cual el cuerpe reacclona a 1la presehcia de
cuerpos extranes y se inlcia una serie de pascs

para encapsular o disolver el objeto.

Entre los sintomas mas comunes de enfermedad
observados por big-incompatibilidad, esta "la coagulacién

sanguinea, gue fue la primera consecuencia reconocida"(19).

¢uando 1a sangre es lievada al contacte con upa



superficie

extrafha, la coagulacién es frecuentemente

inevitable ¥ muchos son los factores inherentes al material

que juegan un papel en esta trombogénesis:

a)
b)
c}
d)

e)

Superticie cargada electricamente.
Superficie lisa.

Superficie guimicamente compuesta.
Friceién.

Flujo axial.

Los mecanismos accionades simultaneamente cuande la

coagulacién (ver tabla T.6)(26), es inducida por el contacto

€on un cuerpo extranmo, son:

a)

b}

c}

Adherencia de celulas sanguineas a la
superficie.
Activacién de la coagulacidén.

Formacién de microcoagulos.

Tabla 1.6
Nomenclatura [nternacionsl de los factores de coagulacisn
(Factores Procosgulantes Enddgenas).

secuencia Descripcisn

Factor | Fibrindgena.

factor 11 Protembina,

Factor )1 Trombopiasting tisular,

Factor IV Caleio ionfzada.

Factor ¥ Factor tabil (Proacelerina),

Factor v1

Factor ¥l Factor esteble {Proconvertina).

Facter VIII Factor sntihemolitice (AKF,),

Factor 1% Componente tromboplastinico del Plasma
{PTC. 3.

Factor X Factor Stuart-Prower,

Facter XI Antecedente trosboplastinico del Plasma
(PTALY.

Factor XIL Factor Kagemsn (NF.).

Fsctor XHI1 Fector estabilizante de {a fibrina (FSF.)

¥ retraccien del cotgulo.
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Una de las alternativas que se estAn desarrollando
actualmente para evitar 1la alta formacién de trombos y
disminuirlos, es 1la modificacién de 1la superficie del
material con la adicién de agentes antiplaquetarios y
anticoagulantes(19). Asi tenemos por ejemplo, que el uso de
la Heparina se ha generalizado significativamente,
intentando la heparinizacién de los materiales; sin embargo,
hasta ahora no se ha tenido gran exito, debido a que adn
persisten los problemas de migracidén que ocasicna este

agregado.

Ootro problema gque se estd atacande, es el del
llamade Deslizamiento o Corte axial. <Corco otros fluidos, la
sangre viaja dentro de los diferentes vasos en forma de
capas concéntricas, evitando asf{, que se formen turbulencias
al irse dismuniyendo el diametro del lumen y al pasar por
los intrincados recodes de un vaso sanguineo. En cambio,
cuando se hace pasar sangre por un tubo de material
polimérico, se distorsiona el flujo de las células de 1las
capas que est&n en contacto con el material extramo
estimulando 1la agregacién y deposicién de c<élulas blancas
{leucocitos), a las paredes del tubo, Esta reaccidén de la
sangre de crear una pelicula protectora y aislante entre
ella y el material, es con el fin de crear un ambiente
biolégico cue simule las condicjones naturales de un vaso
sanguineo y asi, evitar que sus componentes sean destruidos

en un alto grado. Esta propiedad aumenta su importancia
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proporcionalmente al ‘tiempo de interaccién, ya gque conforme
se va incrementando la agregacién de las células al
material, se puede llegar hasta distorsionar el

funcionamiento del dispositive o implante.

otro problema de la Biocompatibilidad de los
materiales, es "la degradacién de estos por la influencia
biolégica de las células, ya gue por naturaleza, el cuerpo
proporciona un ambiente hostil para cualquier material
extrano....o sea, que el ataque genera una ruptura aleatoria
de las cadenas moleculares del polimero, resultando ademas
de una fragmentacién, la posible liberacién del mondmero al
romperse las cadenas, provocandose su difusién dentro del

tejido circundante y produciendo una reaccién téxica"(3).

sin embargo, a pesar de que la degradacién es un
inconveniente muy grave para el emplec de los materiales
pldsticos en implantes, este efecto se ha podido aprovecha::
para fines benéficos, controlando su biodegradacién. Estos
materiales han encontrado su aplicacién principalmente en
suturas, adhesives, administradores-distribuidores de

fArmacos y soportes estructurales(24).

En estos productos, 1los procesos de degradacién-
disolucién son 1los mismos que en el caso de los demés
polimeros, pero es muy importante aclarar que los preductos

de degradacién (monémeros libres), no deben ser téxicos.
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Por dltimo, no existe hasta el momento, a pesar del
enorme esfuerzo investigador, una solucién ideal y amplia a
la trombogénesis; esto es debido a la complejidad del
problema y a la falta de un soporte real gue explique la
trombosis gque ocurre en la superficie de los biomateriales;
pero esto no ha sido obstaculo para que se sigan
sintetizando Y caracterizando nuevos materiales Y
progresanda en el desarrollo de investigaciones tales como
la dinAmica de fluidos, 1la quimica de las superficies, la
electrocinetica, la absorcion de metabolitos, la
histoquimica, el disero de wmodelos *in vitro® y la
experimentacién "in vivo", Todos estos son ejemplos de la

problemadtica de la aplicacién de un Biomaterial.

Definiciones:

Biomaterial: Es aguel material, ya sean metales, polimeros,
cerdmicas o fluidos y sus diferentes aleaciones, gue ha sido
creado con clertas caracteristicas y propiedades con la
finalidad de hacerlo interaccionar directa o indirectamente
con el organismo viviente de manera interna o externamente.

Grado Médico: Es el nivel maximo de pureza gue debe tener y
demostrar 1los biomateriales y sus componentes para un uso
biomédico.

Biocompatibilidad: Caracteristica medible que debe poseer
necesariamente un biomaterial, y gque define el grado de
reaccién tantc del material al entrar en contacte con algun
componente del organismo, como de este scbre el material
extrano.
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3.
ESTUDIO DE
LOS SILICONES

Los actuales avances tecnolégicos y 1la crisis
general de energdticos en la industria , han desencadenado
la bdsqueda de recursos cada vez mas éptimos y accesibles
para el mpejoramiento en los procesos de produccién, los
mecanismos a utilizar y la calidad de 1los productos. En
consecuencia, la <c¢alidad de los materiales utilirados debe

ir acorde con este proceso.

En 1lo que respecta a la industria de manufactura
de dispositivos biomédicos, una de las materias primas que
satisface ampliamente los requerimientos mds estrictos, es
el hule de =silicén, que por su estructura inorgénica-
organica adquiere propiedades excepcionales que lo
convierten en un miembro sobresaliente de la familia de 1los

elastémeros.
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"Los silicones, de una u otra forma, han llegado a
ser un material ecasi universal"(l), ya gue ademds de
mantener sus caracteristicas en las condiciones mas adversas
del medic biolégico que 1lo rodea, es uno de lo pocos
polimeros gque se puede utilizar como llquido, come gel o
como hule en sus diferentes presentaciones, tales como:
resinas, elastémeros, adhesivos, pastas (potting compounds),

fluidos y aceites.

Hasta 198C, en E.U. los polimeros mas usados en la
elaboracién de dispositivos biomédicos eran: Polietileno de
alta densidad (HDPE), Polimetilmetacrilato (PMMA), Hule de
silicén, Poliester, Politetrafluoroetileno (teflén) vy

Policloruro de vinilo (PVC)(2).

Actualmente, el silicén y los copolimeros de
éste, ocupan el priner lugar de aplicacién en los
dispositivos de implante. Como ejemplo, podemos citar que
las actuales investigaciones acerca del Corazén Artificial
Total, basan sus prototipos en el copolimerc silicén-
uretano(3), donde el esfuerzo a la fatiga, 1la textura, la
flexibilidad y la baja interaccién con las proteinas del
plasma sanguines, son los principales criterios de 1la
Bioingenierla para escoger a este material como €l mAs

idoneo para estructurar este érgano artificial.

El desarrolle de la aplicacién de los materiales

polinéricos en dispositives médicos es muy Jjoven, sin
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embargo los hules de silicén forman parte de casi el 70%
del total de los productos de implante a corte y largo

plazo, ya sea en forma total o parcial.

La ptoduccién de los polimeros de silicédn se inicia
a partir del cuarzo o arena constituida fundamentalimente

de diéxido de silicio.

A través de una serie de procesos se obtienen 1los
siloxanos: R
-(Si-0)x~
|

R

Los cuales, al ser sometidos a altas temperaturas
y/o en presencia de un catalizador, se transforman en
polimeros de peso molecular variable pero controlable; asi,
su estructura gqueda conformada por compuestos de silicio-

oxigeno y radicales organicos (R).

El material obtenido se convierte en la base del
silicén para la produccién de los elastémeros. El nas
conocido es el Polidimetil-siloxano:

CH
|
-{5i-0)-
|
cH

*con 1la adicién de grupos organicos (viniles,
fenilos, H, OH, etc.), que rodeen la estructura de estas

gomas, sc puede obtener formulaciones en las que se permite
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seleccionar las propiedades para las aplicaciones
especificas™(1). Asi, el silicédn es en realidad, una extensa
familia de polimeros por lo que su rango de uso tanto en el

area Biomédica como en otras, es muy vasto.

A continuacién mencionaremos algunos ejemplos de
las aplicaciones actuales de cada uno de los estados fisicos
del silicén, independientemente de su tipo quimico, vya que
cada una de éstas aplicaciones exige una serie de

caracteristicas especiales y diferentes del material.

El silicén 1liguido se utiliza como pelicula
antiespumante en 1los procesos de oxigenacién sanguinea
artificial, como pelicula adhesiva al contacto o presién de
elementos para su colocacién y sujecién directamente en 1la
piel como los electrodos y el bisoné., También el liguido se
utiliza como sellador o coma barrera anticonceptiva al
rellenar los espacios de las Trompas de Falopio. El gel de
silicén se usa como cojin ortopédico para las prétesis de
partes de huesos y articulaciones de miembros superiores o
inferiores. Conmo elastémero, en el Area cardiovascular, se
utiliza como implante dentro del corazén artificial y en las
prétesis valvulares, cono pelicula protectora en los
marcapasos, Yy en la bomba del globo intratordcico; también
en los lentes de contacto permeables a los gases, asi como,
en diferentes prétesis del sistema reproductor, tales como:

testiculos, pene, vagina, etc., Otros ejemplos de aplicacién
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son las valvulae de'hidrocefalia, catéteres de diferentes
tipos, entre ellos los usados para la aplicacisén de la
Didlisis Peritoneal (catdter tipo Tenckhoff), membranas

permeables en los dispositiveos de oxigenacién, etc.

Ccomo puede observarse en estos ejemplos, un gran
porcentaje de las aplicaciones de este material son de
implante tanto a corto como a large plazo, ya gue las
propiedades y caracteristicas del silicén tavorecen 1a
interaccién del material con los diferentes medios
biolégicos del cuerpo humano, tales como: la sangre, las
lagrimas, el liquido sinovial, el sudor, 1la saliva, etc..
Esta versatilidad es debido entre otras cosas, a la
resistencia de sus cadenas macromoleculares a romperse en un
ambiente bioquimico adverso, 1o que hace a este polimero
inerte, y también, a la estructura guimica gque le da
caracteristicas especificas en distintos medios del

organismo(4) (ver tabla T.7).

Todas e¢stas propiedades se puedeh reflejar en
valores cuantitativos. En el caso de los silicones, el rango
de estos parAmetros es muy amplic, por lo mismo de su
versatilidad en cuanto al inmenso némeroc de posibilidades de
crear un determinado silicén con propledades bien
especificas. Los valores de la tabla T.B(1)(3), son solo un
ejemplo de estos parAmetros en cuanto a las propiedades

mecAnicas, térmicas y quimicas gque pueden adguirir.
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Tabla T.7

Propledades de los silicones (polidimetilsiloxano).

GENERALES
Fisicas: Alta permeabilidad a los gases (0 y Ni).
Alta flexibilidad.
Baja rigidez.
Bajo nivel de deformacidén por compresién.
Resistencia al enveilecimiento.
Quimicas: Inercia quimica.
Estabilidad a la intemperie (ozono).
Resistencia quimieca,
Capacidad de alearse con otros polimeros.
Térmicas: Estabilidad térmica (amplio rango de

temperatura da trabajo).

Fisiolégicas: Inerte.
Atoéxico.

No irritante a la piel.

otros: Esterilizable, translucidec, etc.

ESPECIFICAS (De acuerdo al grupo funcional C - R)
Adherente o antiadherente.

Hidrofilico o hidrofébico.

Baja o alta conduccién eléctrica.

Baja o alta tensién superficial.

Inercia bioquimica.




Tabla T.3

Valores generales de algunos pardmetros que pueden

los silicones.

obtener

Propiedades Mecdnicas:
Dureza Shore A
Elongacién

Esfuerzo a la tensién
Gravedad especlifica
Rasiliencia
Coeficiente de friccién
Esfuerzo al desgarre

Modulo de compresién
{25 hrs., 175)

Resistencia al corte

30 hasta 80
hasta 1,000%
hasta 1,300 psi.
1.14 hasta 1.23
de 35% a 60%
0.25 hasta 0.75
hasta 52.2 kN/m

10% a 40%

Hasta 1/000,000 de ciclos

Propiedades Térmicas:
Rango de temperatura de trabajo

Punto de ruptura

desde ~116 hasta 260°C

tan bajo como -116°C

Propiedades Quinicas:
Resistencia dieléctrica
constante dieléctrica

Factor de disipacién

450 vts/mil

2.8 hasta 3.6

“5x10°° hasta 1x10

3

50



Por medio del uso cotidianc de los productos de
silicén, se han podido medir los efectos de la implantacién
estAtica en sus propiedades fisicas y se ha comprobade que
este elastémero es muy estable en contacto con el ambiente
biclégico por pericdos de mas de dos amos(2). Esto quiere
decir gque los implantes de silicén retienen sus propiedades
fisicas por 1large tiempo, practicamente sin cambios en
aplicaciones estdticas, en las cuales el implante no esté

sometidec a flexiones mecédnicas repetidas.

Sin embarge, el hecho de que el implante sea puesto
en un ambiente adverso y ademds se le someta a un movimiento
continuo, disminuye el tiempo de vida efectiva del implante.
Estc nos demuestra que el silicén, también puede medificar
sus propledades en ciertos niveles durante su vida de
servicio, de tal modo que no se puede esperar tampoce un
tiempo de vida ilimitado, debido a la tendencia a la
descomposicién hidroliftica y al deterijoro por la flexién
continua en contacto con la sangre (estas son dos de las
causas mas comunes en las fallas de los implantes); pero a
pesar de esto, el silicén es atn, uno de 1los mejores

materiales poliméricos para implante a largo plazo.

Una de las actividades que se realizan para poder
predecir y regular este tipo de cambios a largo plazo, es la
modificacién quimica del material con 1la adicién de

compuestos organicos {uretanos, nylon, metacrilatos,
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policarbonato, etc.),; e inorgdnicos (silica, cargas, etc.}
al uillcén(3): todos estos ie confieren una mayor
versatilidad en sus propledades fisicas y en su respuesta

ante los medlios-blolégicos con los qgue interacciona.

Otra alternativa es el tratamiento de las
superficies del silicén, gue es la que interacciona
directamente con el medio bioldgico. Este tratamiento es con
el fin de obtener mejores efectos en cada aplicacién. Entre
otros ejemplos esta el compatibilizar el contacte de la
sangre con las superflcies hidroliticas para que estas,
reduzcan la absorcién de proteinas; el reducir la
coagulacieén con anticcagulantes, el provaocar la
inmobilizacién de enzimas o incrementar 1la oleofobilidad,

ete,

Finalmenﬁg, creemos que el hecho de llevar a cabo
una investigacién sobre alguna aplicacién Biomédica, ya sea
con silicén u otro biomaterial a nivel nacienal, Jjustifica
por si mismo dicha investigacién. BAdn a nivel mundial, la
investigacién de 1la Biocompatibilidad es muy Jjoven. Es
necesario prestar atencién a este problema, no solo para
llegar a determinar la biocestabilidad de un material en una
aplicacién especifica, sino también, para llegar a conocer
los mecan{smos de 1la degradacién de los polimeros
implantades., Hasta ahora, los silicones son materiales que

tienen escondidos adn muchos secretos, y sin embarge, debido
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a su versatilidad, actualmente son utilizados en muchas
aplicaciones de productos que son la vanguardia de la

investigacién biomédica a nivel mundial.

En México, tenemos 1la infraestructura técnica y
clinica, asl como el personal indicado para la realizacién
de este tipo de investigaciones, unicamente es cuestién de

comenzar.
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4
EL PRODUCTO
CATETER TENCKHOFF

En este capitulo presentamos una visién completa
del uso, caracteristicas y aplicaciones de cateter tipo

Tenckhoff para Didlisis Peritoneal (DP.).

El cateter TenckRhoff es un tubo de didmetro pequeno
hecho de silicén grado médico, cuya principal funcién es la
de servir como via de acceso de una solucidén especial
{liquido dializante), al interior del cuerpo humanc, en el
espacio intraperitoneal y viceversa, Esto es, cumple dos
funciones consecutivas, permitiendo primerc la inyeccidn, y
despues la extraccién o drenaje de dicha solucién. Estas dos
actividades forman parte integral del tratamiento conocido
cono Didlisis Peritoneal (D.P.) gque, junte con el
tratamiento de la Hemodidlisis (Hm.), son los dnicos dos
metodos gque de forma artificial liberan a 1la sangre de
toxinas que en situacion normal realizan los rimones (ver

tabla T.9).
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Tabla 1.9

Oexglose de las pesibilidedes de tratamlento & consecuencia
de (s Insuficfencia Aeral {IR.2, ya sea Cronfca CIRC.), o

Aguds (134.),
Tratmslento
midico
dietético,
Narual
Didlisis
Peritonesl
Intermitente (OP1).
D.p.
Recsnica
oiatisgis
Paritonest
LY Continua

Arbutatoria (OPCA).

Heaod {BLis1s (HN), y metodon afimes.

Transplante Renal (TR).

A manera de parentesis, 1los rifones son un par de
édrganos cuyas principales funciones son:
1) Excretar los productos terminales del metabolismo que
disueltos en agua constituyen la orina, y
2) Controlar las concentraciones de la mayor parte de los

constituyentes de los liquidos corporales(1).

Con esto, se logra un equilibrio internec de

liquidos entre los que se aprovechan y los que se desechan.
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Los principales productos terminales de desecho
durante el constante metabolismo corporal son:
~ Urea.
- Creatinina
- Acido wrico.
- Uratos,

- Iones de sodio, potasio, clorure e hidrogeno.

Todas estas substancias son téxicas al cuerpo
humano cuando se concentran en grandes cantidades, debido a
gque el cuerpo no puede eliminarlas periodicamente en forma
natural., Las principales causas (ver anexo A.l), por las que
el rifon no puede cumplir con sus funciones excretoras, son
una serie de padecimientos (nefropatias) gue van mermandoe la
capacidad depuradora de los rimones hasta llegar a
obstaculizarlos, dejando a estos d¢rganos insuficientes en la
rayoria de las veces. Como consecuencia inmediata, el nivel
de toxicidad comienza a elevarse considerablemente,
caracteristica que repercute en todo el organismo. A esta
etapa se le denomina fase de Insuficiencia Renal que puede
resultar en forma Aguda, cuando el mal puede ser reversible,
o Crénica (IRC), cuando el mal ha comenzado a destruir

elementos del rinédn(l).

Los tratamientos dialiticos, estan disenados con la
intencién de substituir parte de las funciones excretoras
del rinon Yy por lo tanto, mejorar las condiciones generales

del organismo.
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En especial, la DP. es un metodo de depuracién
que se maneja internamente en la sangre, el cual utiliza a
la membrana semipermeable del peritonko para efectuar a
través de ella, el intercambio por dsmosis y difusién de los
productos terminales contenido en la sangre ya mencionados
conforme a gradientes de concentracién Yy presién

respectivamente.

ILa sangre "llega por via de microcirculacién al
peritoneon, en tanto gque el ligquido dializante se
introduce en 1la cavidad peritoneal a través de un tubo o

catéter implantadc en la pared abdominal®(2).

Después de un determinade tlempo de estancia dentro
del peritoneo, la solucién "cargada' es drenada por el mismo
conducto por el que entré. A este conducto de accesc se le

denomina Cateéter tipo Tenckhoff (ver figura F.l).

Este catéter fue disenado originalmente por Palmer
en 1945, y modificado posteriormente por Henry Tenckhoff en
la decada de los 60’s"{2). Estas modificaciones son las que
le dieron las caracterlsticas fisicas al catéter actual (ver
tabla T.10), que determinan la buena funcionalidad de este
en la inyeccién y en el drenaje dei liquido, Yy conmo
consecuencia, del tiempo de permanencia del implante en el

abdomen.

El cateter gqueda colocado atraves de la pared
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Figura F.1

Catéter Tenckhoff
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Tabla T.1l0

Principales
Tenckhoff.

propiedades que debe poseer un catéter

tipo

Biologiéas:

Fisicas:

De uso:

-Atéxico.

-Biocompatible.

~Inerte quimicamente.

-Hidrofébico.

-No exista migracién de los componentes
material.

—-Elastico.

~Flexible.

-Resistente al trabajo mecAnico.

-Insoluble.

~-Textura liza.

~Dureza gque permita evitar la oclusién
lumen por causas mecAnicas.

-Radiopaco.
~Mayor Densidad gque el liguido dializante.
-Limpieza en las Areas magquinadas.

del

del
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abdominal, mitad adentro de la cavidad peritoneal, y mitad
afuera del cuerpo humano (ver figura F.2), durante un cierto
tiempo de napera continua, siempre y cuando no haya
complicaciones tanto en el &rea peritoneal como del propio

catéter(2) (3) (ver tabla T.11).

catéter Tenckhoff

Fisicamente, el catéter es un ¢tubo de perfil
redondo hecho de silicén grado médico, que estd
conformado por las siguientes partes: (ver fiqura F.1)
a) Area de orificios.
b) Punta Roma.
c) Cojinetes.

d) cinta Radio-cpaca.

orificios

los orificios se localizan en el extremoc o punta
distal del tubo que va colocado en el interior de la cavidad
peritoneal, y tienen como funclones las @e irrigar una gran
4rea de esta cavidad cuando el 1liquido dializante es
inyectado, y la de absorber, en una mayor ared, el liguido
cargado cuando este es drenado. Otra funcién de 1los
orificios es gue, debido a la cantidad numerosa de ellos (de
12 hasta 58 ), ofrecen una mayor seguridad en el caso de que
se llegaran a tapar algunos de estos, permitiendo al catéter

seguir funcionando durante la inyeccién y el drenaje.
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Tabla T.1l1

Principales complicaciones inherentes al cateéter.

EFECTO

CAUSA

1.

[-]
.

Infeccién en el sitio de
salida,

Peritonitis.
Infeccidén en el tunel
subcutaneo.
Obstruccién en algun

sentido del flujo.

Expulsién de los cojinetes.

Elevacién libre de la punta.

Fuga del liquido
intra-extra cavidad.

brenaje pobre.

Dolor en el fluio de
entrada.

10. Hernia.

Mal manejo trans-operatorio.
Mala cicatrizacién.

Falta de asepsia tanto en el
implante como en la terapia.

Falta de asepsia.

Mal funcionamiento del
intestino por injerir comida
contaminada.

Infeccién en el catéter,

Falta de asepsia.

Mecanismo interno de vdlvula
del epipleén.
Acodamiento del tubo.

Reaccién de cuerpo extrano.
Traccién mecdnica por
movimientos bruscos,
Infeccién en el sitio de
implante.

Maia colocacién.

Perforacidn o ruptura del
catéter por mal manejo.

Gravedad mal equilibrada.
Obstruccién por fibrina.

Mecanismo de vdlvula del

epipién.

Temperatura de la solucién.
Irritacién del peritoneo.
Elevacién de la presidén o
de la velocidad de entrada.
Direccién de la punta.

Mal suturada.
Mala cicatrizacien.




Estos orificios estan distribuidos alternadamente
a lo largo del extremo distal en posicién perpendicular al
tubo (vertical y horizontalmente). El tamad del A4rea
de orificies - varia dependiendo de las caracteristicas
fisicas del paciente (Area del peritoneo)}. Los orificios
estan colocados opuestamente entre ellos, permitiendo una
mayor continuidad en el paso de la solucién (ver figura

F.1).

Punta roma

La punta roma se encuentra en el extremo distal,
y esta forma evita gue pueda lastimar, rasgar o© hasta
perforar algun tejido adyacente, ya gque &l catéter no esté
inmevil en el interior, sino que estA en constante

movimiento tanto como el paciente.

cojinetes

Los cojinetes son pequenos anillos celocados sobre
la superficie exterior del catéter, elaborados con una cinta
de fibra de dacrén de 10 mm. de ancho, Yy situvados a cierta
distancia del 4rea de orificies. Su funcién es la permitir
la sujecisn del catéter a la pared abdominal por medio de
suturas. La distancia entre ellos depende del grosor de
dicha pared (ver figura F.2). También existen catéteres que
contienen un solo cojinete, esto depende directamente del
tipo de catéter de que se trate; por lo tanto, hay dos tipos

de catéter: el llamado Agude que es el gue va ha estar por
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corte tiempo en el interior del paciente (2-4 semanas); ya
Sea por una recuperacién rapida o por necesidad de cambiar
el catéter y utiliza un solo cojinete: el catdéter llamado
Crénico gque es aquel gue tiene una permanencia mucho mAs
larga por que el tratamiento asi lo requiere, por lo que
necesita de dos cojinetes para garantizar su estabilidad en

el lugar.

El uso de estos cojinetes también depende de la
experiencia Y gusto del médico independiente de los
criterios anteriores, ya que algunos utilizan el catéter con
un solo cojinete debido a que, segén su opinidén, disminuye
la incidencia de infecciones en el sitic de salida por 1la
deposicién de tejido orgdnico creado por el efecto de
rechazo a cuerpos extranos proplo del sistema inmunolégice

del cuerpo humano.

cinta radiopaca

Actualmente, se usan los catéteres con una linea o
cinta radio-opaca longitudinal de 1 ¢ 2 mm. de ancho. Esta
tiene como fin el de facilitar la 1localizacién del tubo en
su parte implantada por medio del sistema de Rayos X, en

caso de alguna duda de su posicién o de complicacidn.

La longitud total del catéter varia segdn los
siguientes parédmetros:
a} Si el paciente es adulto o pedidtrico.

b) Si el paciente es obeso o delgado.
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¢) si el padecimients es crénico o agudo.

Toda esta variedad de tamanos tiene como cbjetivo
el aprovechar al mdximo las caracteristicas flsicas del
paciente vy haéer mas provechosa la irrigacién y extraccién

del liquido tantoc en tiempo como en cantidad y calidad.

DiAlisis Peritoneal

La DiAlisis Peritoneal es un tratamiento que consta
de cambios {inyeccién y extraccidn)} periodicos de voltmenes
de solucién que entran a la bolsa peritoneal por medida de
tiempo. Aunado a esto, existen varias modalidades de DP., y
dependiendo de cual sea esta le corresponde una relacién
entre el némero de cambios, 1la secuencia de estes y el
tiempo que tarda cada fase del tratamiento en llevarse a

cabo(3) (ver tabla T.12).

La relacién tiempo-volumen que se emplea con mas
frecuencia es aquel en el que 2 lts. de liguido dialjzante
pasan por gravedad de las bolsas contenedoras a la cavidad
abdominal (ver figura F.7) a traves del catéter durante 10 a
12 min., el liquido permanece dentro de la cavidad de 30 a
40 min. La salida es igualmente efectuada por gravedad a
partir de la cavidad abdominal, donde el liguidec cae por una
manguera a un par de bolsas de drenaje; esta salida puede
tardar de 20 a 30 min.. En esta fase, la cantidad desalojada

es de 2.30 a 2.50 lts. aprox. de solucién "“cargada".
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Tabls 7.12

Pardmetros de tas distintes wodatidsdes de D.P..

MOOAL IDAD ¥o. DE T1EWo FRECUENCIA
CANB10S POR DEL
SESION, TRATANIENTO

DRI Marval & s 30 42-72 hrs.  semanal

c/6°8 dias. hospital

OPI Machnica 24 26 hrs, semara{ haspital

DPCE Jasé 10-16 hr1.  e/mocha casa

LY ‘al 24 nra. diarfo caa
</4+8 hrs,

WM 2 a3 setlones $-6 brs, c/scmana hospitat

OPI = pistisis Peritoneal [ntermitenete.
CRCC = Dialinis Peritonesl Continua Clelica.

BPCA w piallsin Perltoneal Continua Ambulstorin.
WL Kemodidlinis,

Este aumento ente el veoldmen de liquido desalojado
y el inyectado, es debido al intercambio osmético
(limpieza), realizade en el peritoneo durante el tiempo de

permanencia del liquido,

Para lograr este intercambio, diche liquide esta
conformado principalmente por iones de scdio, cloro,

calcio, acetato, potasio, glucosa, magnesio y otras
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substancias disueltas’en agua, en diferentes concentraciones
¥ya que la eliminacién de productos de desecho debe de
llevarse a cabo en concentraciones similares a lo realizado

por el rimén.

Por otra parte, Ydesde gque Palmer et. al.,
intredujeron el catéter peritoneal de hule de silicén en
1964, muchas modificaciones han sido hechas al diseno
original dirigidas principalemente a disminiuir la
frecuencia de complicaciones"(4), vya gue "la obstruccidén es
el principal problema gque se encuentra en todos 1los
cateteres"(5). Las modificaciones que se le han hecho para
atacar este y otros problemas, resuslven en forma parcial y
minima 1las complicacienes, y sin embargo, traen consigo
otras que originalmente no existian. Por esto, en opinién de
varios especialistas, el catéter tipo Tenckhoff original es,
hasta ahora, el catéter que mejor cumple con las
funciones propias de la DP., aunque estd& abierta la puerta a
nuevas alternativas de desarrollo de dispositivos para el

tratamiente dialitico.

Por tltimo, se debe considerar al igual que en los
otros materiales, 1la biocompatibilidad del catéter mismo.
Esto es, gue el productc terminado debe, fisica 1%
funcicnalmente demostrar su conpatibilidad con el medio

especifico al que va a estar expuesto.

Para que un catéter pueda ser considerade
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biocompatible, no debe interferir con 1la integridad vy
funcicnamiento del peritoneo, pared abdominal y piel. La
adhesién omental, la erosién del sitio de salida, la
formacién de hernias o la infeccién del catéter alrededor
del tejido abdeminal o subcutanee, son indicadores de
posible bio-incompatibilidad, y gue por lo tante, podrian
limitar 1la vida wutil del catéter(6). Por 1lo tanto, la
biocompatibilidad del catéter estA directamente relacionada
tanto con su disenc como con los materiales de los que estéd

conformado.
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5.
ESTIMACION DEL
MERCADO

Para darnos una idea del mercado en el que se sitda
el catéter tipo Tenckhoff, hemos realizade en primer lugar,
un andlisis de cual es la cantidad anual (1998~158%) de
pacientes nefrépatas a nivel nacional que necesitan hacer
uso del catéter; en segunde lugar, cuales y cuantos son los
catéteres de este tipo gue se comercializan actualmente en
México (1988-89); y por fltimo, presentamos una breve visién
de como estd conformado el mercade del Sector Salud en

cuanto a porcentaje de atencién se refiere (1988).

Mercado nacional de pacientes nefrépatas

Segun datos recientes(l), se calcula que en 1988,
habfa 13,000 pacientes nefrépatas, cifra que incluye a leos
rezagados de anos anteriores y los gque se sumaron en ese
ano. En lo que se refiere a los niveles de atencién, solo el

58t (7,582) de estos pacientes tuvo acceso a alguna
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institucien ptblica © privada para su tratamiento Yy
rehabilitacién. Segdn 1la misma fuente, esta situacién es
debido en gran medida a las carencias y limitaciones propias
del Sector Salud en el ndmero de unidades terapefticas vy

equipos, en el personal, en al presupuesto, etc..

Por otro lado, partiendo de los métodos de
rehabllitacién renal gue se llevan a cabo en nuestro pals,
el IMSS.(2)(3) establece la siguiente clasificacién con base
en el nfnero de paclentes tratados anualmente por cada
metodo: el 5% (378) del ctotal, reciben un érgano
transplantado, el 18% (1,364} son pacientes gque se tratan
con Hemodidlisis, y el 77% (5,840) restante, se tratan con
alguna de las variantes de la DiAlisis Peritoneal (DPI.

mec4nica o manual, DPCA., DPCC.).

Como referencia, podemos mencionar gque algunos
médicos especialistas(4) opinan que el promedic de catéteres
gue utiliza un paciente a partir de que entra en un programa
de DP., es de dos piezas por amo (es decir, que si hubo
5,840 pacientes nefrdpatas en 1388, la demanda de catéteres

promedio fue de 11,680 aprox.).

Sin embarge, también opinan que hay casos en los
que un catéter puede durar hasta cinco anos, y casos donde
es necesario camblarlo a la semana de haberlo colocado. Esta
situacieon se debe al gran némero de factores gque intervienen

desde gue el cztéter es implantade y durante su manejo a lo
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largo del tratamientc (ver tabla T.11).

Por ¢ltimo, con base en cifras oficiales obtenidas
del IMSS.{(5), se calcula que para el ano de 1989 hubo cerca
de 6,000 personas que requirieron de algdn tipo de
tratamiento dialitico. Si tomamos los mismos porcentajes de
1988, tenemos gue 3,480 pacientes (58%) recibieron atencién
efectiva, y de estos, 2,680 (77%) se trataron en algun
programa de DP.. Sumando estos pacientes a los 5,840
rezagados del ano anterior, hubo un total de 8,520 pacientes
aproximadamente. Ademas, considerando que cada paciente
utiliza dos catéteres por amo en promedioc, tenemos una

demanda anual de 17,040 dispositivos.

Mercado comercial del catéter
En la actualidad (1989), son tres las mparcas
comerciales de catéter tipo Tenckhofff mas utilizadas dentro

del Sector Salud, y todas ellas de origen extranjero:

catéter origen
Quinton EU.
Lifemed EU.
Accurate Canada

be estas, el catéter Quinton abarca el 75% del
mercado nacional, el Accurate el 20% y el Lifemed solec el 5%

de la demanda actual aproximadamente.

con respecto a la curva de vida de estas marcas, el
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catéter Lifemed esta tendiende a desaparecer principalmente
por su precio y la poca disponibilidad que ofrece, E1
catéter Accurate, se encuentra en franco ascenso, debido a
su aceptacién y que es de reciente su introduccién en el
mercado nacional, mientras que el catéter Quinton se

encuentra en su etapa de apogec comercial.

Por otra parte, reallzamos una peguena encuesta
verbal e informal entre 10 personas especializadas en el
Area gque tienen contacto directo con el manejc del catéter.
Esta encuesta consistié en averiguar cual de los catéteres
senalados anteriormente wutilizan con mds frecuencia y si
esto se debe a la disponibilidad del hospital o por decisieén
propia. Posteriormente, se les preguntd si tenilan alguna
predileceién por una de esta marcas y el por que de ello.
Por dltimo, se les cuestioné acerca de que si tenian en
mente alguna idea de modificacién y/o mejora al catéter con
el fin de optimizar el funcionamiento del mismo y por

consecuencia del tratamiento.

De esta encuesta, se obtuvo que la mayoria de los
entrevistados utiliza con regularidad el catéter Quinton por
decisién propia ya que consideran que es el gue estd
elaborado con el mejor material y de mejor apariencia visual
Y tactil, ¥ que su funcionamiento es de 1los menos
complicados en lo que respecta a promover taponamientos vy

elevacién de la punta distal dentro de la bolsa peritoneal,
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as! como permitir flujos mas libres. Esta preferencia
también se debe a que muchos desconocen el catéter Accurate
Y por lo tanto no lo han utilizado. Por #ltime, de 1las
respuestas que dieron los entrevistados acerca del
mejoramiento de los catéteres actuales, se sugirieron en
general algunos cambios fisicos tales come ta modificacién
del angulo del eje de los orificies, variacién de 1los
didnetros de 1los corificios en un mismo tubo, formas

irregulares del tubo, etc..

Estas propuestas las apalizamos y valorameos, Yy la
mayoria de ellas fueron eliminadas al tomar en cuenta el
proceso de manufactura que implicaba elaborarlas, Yy vimos
que estas modificaciones tendrian un costo adicional en
el producto, le que las hace poco atractivas para su
realizacién. 8Sin embargo, todos opinaron que frente a otros
modelos de este tipo de catéter que existen actualmente
(punta enrrollada, con disces de sujecién, cabeza de
reqgadera integrada al tubo, con camisa fija de reemplazo,
etc.), el catéter recto en el que nos estamos basando,
resulta ser el mAs idéneo en cuantc a su desempemo en
situaciones tanto normales como imprevistas a lo largo del

tratamiento dialitico.

Mercado Institucional.
Por el numero de pacientes que atiende, 1la mayor

demanda del catéter tipo Tenckhoff la tiene el sector
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ptblico y en especial’ el IMSS.

Lo anterior se desprende de 1las estadisticas
elaboradas en lo que respecta a la demanda de productes vy
servicios en geﬁeral ofrecidos en anos anteriocres, donde el
sector phblico abarca el 68.3% y el privado el 31.7%

restante(€).

El primer sector estd conformado principalmente por

el IMSS., con el 30.9% de importancia, seguido de Salubridad

con el 15%, ¥y el ISSSTE. con el 12.,4%, el DDF.,, SEDENA.,
DIF., Pemex y los Institutos representan solo el 10% (6).
1SSSTE.
12.4% SA.
OTROS 15%
10%

SECTOR
PRIVADO
583% 7%

Por otra parte, consideramos conveniente recalcar
el hecho de que actualmente no existe ninguna institucién
gubernamental o privada que maneje las cifras a nivel
nacional antes presentadas en forma conjunta, estadistica y
exacta, por lo que muchas de ellas las hemos obtenido al
relacionar varios datos o por inferencia e interpretaclién de
comentarics hechos por personas ligadas al ramo de la

Nefrolegla. As{ mismo, mucho e los datos referidos son de
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anos anteriores al presente, debido a que son los ultimos
que se han obtenidor. También quisieramos mencionar que los
resultados obtenidos cuentan con la aprobacién verbal de lcs

profesionales en referencia.

Resumen

Se estima que en el amo de 1989, hay una demanda de
alrededor de 17,000 dispositivos, los cuales sera&n
consumidos en un 80% por el sector pthlico y el resto en el
sector privado, De este total, el 100% es producto de
importacién, donde el catéter Quinton (EU.) abarca el 75%
del mercado nacional: si tomamos el precio de este cateter
como base (68 USD.}, tendremos una derrama total anual para
el Sector Salud de 1'156,000 USD, solo en este producto para

este anoc.
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Trevino B. Alejandro, "Necesidades actuales y futuras
para la atencién de los padecimientos renales en México"“.
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1984. pp. 156-162.
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6

PRESENTACION
ANALISIS

Y DELIMITACION

DE LOS PARAMETROS
DEL PROTOTIPO

El presente capltulo trata del desarrollo de las
pruebas gue nos llevaron a delimitar los pardmetros y
caracteristicas mas ldoneas para cada una de las partes gue

integran nuestro prototipo de catéter tipo Tenckhoff.

Para esto, fue necesario conocer primero las
caracteristicas de diseno de los tres mejores catéteres
comerciales para ir delimitande los rangos de evaluacién
con base a los resultados del estudio comparativo, Para
esto, la muestra consté de los tres catéteres descritos en
el capitulo anterior, mAs un cuarto gue fue desarrocllzado en
los amos 1984-85 en el Hospital de Cardiologia del Centro
Medico Nacional, IMSS., por el Dr. Guillermo Garcia Monterd.
Este catéter, aungue no fue comercializado, decidimos
incluirlo en este trabajo para valorar de una manera amplia

el trabajo y esfuerzo del Dr. G. Monterd ya que representa
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el primer intento realizado para obtener un catéter de este

tipo a nivel nacional.

Para la realizacién de este estudio, decidimos
hacer tres tipos de valoraciones: una fisica, una funcional
Yy una tercera donde se correlacionan los resultados de ambas

{estudio comparativo}.

La valoracién filsica consistié en el andlisis
cualitativo y cuantitativo de las partes de que consta un

catéter de este tipo (ver Tabla T.13).

1sbis T1.13

valoracion flsice de lss portes y caracteristicas de un
cateter tipo Tenckholf,

PARTE CARACTERISTICA CARACTERISTICA
CUALITATIVA CUAKTITATIVA
orificio -Forna. -Dikmetro externo.
~Textura, -bibmetro interno,
Punta roma +forma,
sTexturs.
Tubo -Apariencia. *Didmetro externs.

-slasetrs internz.
-Gresor de pared,
“Lorgitud.

Material ~Tubo. «Dens jgad.
“Dureza.
-Resistencis 8 La tensien,
% de elongacisn.

sccesorlos -clints radicpacs.
-Co]inetes.
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De estas cinco partes, 1los andlisis preliminares
mostraron que los orificios representan la parte critica del
catéter, por lo que decidimos correlacionar directamente sus
caracteristicas con los resultados de las valoraciocnes
funcionales. Estas a su vez, arrojaron resultados que en
gran medida, reflejan la actividad del catéter dentro del
area abdominal. Finalmente, con el estudio comparative,
definimos cuales eran los pardmetros éptimos de cada una de
las partes para responder en la mejor medida, a las
prioridades que en esta materia especifica la parte médica.
Con base en esto, se prosiguid a delimitar los
requerimientos de diseno del herramental de manufactura de

nuestro catéter (ver capitulo 7.).

Valoracién Fisica.

Esta valoracion la realizamos en base al método de
observacién cientifica que consistid en tomar una serie de
fotografias en el Microscopio Electrénico de Barride tanto

de los orificios como de la punta roma,

Para los orificios, preparamos dos tipo de
muestras: una, para analizar el orificio desde el exterior
del tubo, y otra, para analizar su superficie en corte

longitudinal (ver figura F.3).

Para el estudio de la punta, cortamos una seccisén
de esta para analizar tanto su superficie, como el contorno

de su perfil (ver figura F.4).
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Figura F.3

Muestras para el anAlisis fotogrAfico del orificic.

Figura F.4

Muestras para el andlisis fotografico de la punta roma.
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Realizamos ampliaciones a 75 aumentes (75x), para
las vistas exteriores de los orificios, y 50x. para los
cortes longitudinales de estos y para la punta roma. Ademds,
para cobservar la textura de las superficies y otros
detalles, tomamos ampliaciones a 100x. y 200x. de las

muestras.

Las fotografias obtenidas de los orificios y sus
esquemas dimensjonados, se muestran en las figuras F.S5,
correspondientes a los catéteres Accurate (Ac), Quinton
(Qu), Lifemed (Li) y Monterd (Mo), respectivamente. En
estos, se puede observar que cl perfil de los orificios de
los catéteres Ac., Qu. y Li. es similar representando una
hipérbola, mientras que los orificios del catéter Mo,
presentan un perfil eilindrico desigual y un sinumere de
rebabas; en este ultimo, los orificios fueron elaborados con
una broca directamente en el silicén (datos del Dr. G.
Monterd), que es un material muy elastomérico, lo que hace
que la broca ne corte y elimine el material limpiamente como
en el metal, sino que sclo lo rasga sin desprenderlo;
mientras que los primeros, fueron elaborados por un

sacabocados de punta cénica (apreciacion visual personal).

Por otro lado, la forma esbelta del orificio del
catéter Qu., contrasta con lo anche del perfil del Li. 1o
que redunda directamente en la velocidad y en el incremento

de la turbulencia al paso de la solucidn por los orificios.
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Figura F.S

Fotografias y esquemas dimencionados de los perfiles de los
orificios de los cuatro catéteres en estudio.

F.5a Catéter Accurate.

COTAS ENPm
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F.5c Catéter Lifemed,

COTAS £N mm

F.5d Catéter Monterd.
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La forma nos habla directamente de las dimensicnes de cada

sacabocagdos.

De la serie de fotografilas, observamos en general
que el cAteter Ac. es el gue mejores caracteristicas fisicas
tiene, ya que presenta muy poca rugosidad y ausencia de
rebabas en su pared interna, observandose en ella surcos
minimos de profundidad insignificante. Sin enmbargo, el
contorno del didmetro externo de los orificios de este
catéter, esta muy accidentado, y en este aspecto es superado
por 1os cateteres Qu. y Li. ya gque estos presentan el
contorno mas regular tanto en circunferencia como en
limpieza de corte (ver anexo A.2). Estas observaciones se
refieren a la velocidad y la forma del corte y también de la

calidad del afilado del sacabocades.

En lo que respecta a la punta roma (ver figuras
F.6),los cateteres Qu., Li y Mo. presentan un plano recto
que elimina la arista de 90° del extremo del tubo, pero
¢crea a su vez dos de penor grade; por lo tante, este corte
no elimina completamente el problema, ya gue el objetivec de
desaparecer cualguler arista de la punta es evitar
que esta llegara a lastimar algun tejido orgénico cercano al
permanecer el catéter dentro de la cavidad (ver capftulo
9). Ademds, estos catéteres presentan mucha rugosidad en
la superficie de la punta roma, lo que hace maAs critica su

situacién ya que, ademds de incrementar la posibilidad de
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" Figura F.6

Fotografias de las nuestras a estudiar de la punta roma de
los cuatro catéteres analizados.

F.6a Catéter Accurate. F.6b Catéter Quinton.
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dano, también aumenta la facilidad de que se adhieran
tejidos adyacentes y substancias orgdnicas en la superficie,
culminando en una posible taponadura de este extremo. El
catéter Ac. presenta una punta con superficie redondeada
(punta boleada) y lisa, lo que le permite tener una mayor
seguridad en el movimiento del tubo dentro de la cavidad sin
danar el tejido, con un bajo porcentaje de posibilidades de

taponadura causada por la agherencia (ver tabla T.14a).

Taola t.14a

Comparscion cualitativa 17 cuantitativa de las
caracteristicas ffcicas de los cuatro catéteres estudiados.

ORIFICIOS PUNTA ROHA

ferfil Pistancia tongitud Tote! Forma  Textura
entre de la de
Forma Dis. menar Oiametro Dta. int. forma Textura orificio y seccion de orificios,
interno, erterno. al tumen. orkficio. orificios.

OUINTON Circutar 0.32em. 0.53m.  0.97zm. cénics Rugosas 10 ma, Ad. 70 mm. 28 Plana  #uy
con delgada, rugose.
contorna ped. 30 e, 12
lize,

LIFEMED Circular 0. B4mm. 0.8%m.  1.24mm, Conica Hugosa 7.4 mmn, Ad. 100 mm. 54 Plans  Rugose
<on ancha,
contorno Ped.
liso,

ACCURATE Eircular  Q,74mm, 0.56mm,  1.2%m, Cenfca  Lisa .5 mm, Ads 110 /m, 58 Redonds Lisa
€on
contorno Ped. 70 mm. 36
accidentado.

MONTERG Ovalade 0. 88w, 0.77em,  1.07m. citin- MUy 10 #m, Ad. 70 me. 28 Plans  Rugoss
con drica rugosa
contorne Pedt. S0 wm. 20

accidentada.



Por otre lado, 1los cuatro catéteres estudiados,
presentan los didmetros interno y externo y el espesor
(pared del tubo), nmuy parecidos variando s0lo por centésimas

de milimetrc (ver tabla T.14b).

Tabls T.1eb

Craparscisn cuslitstiva ¥ cuantitative de Lag
carncteristicas de Los tuatro cetdzeres estudiados (comt}.

Tusa CINTA APRAIENCIA

Din. wxt. Dia.int. Pered  tlene

miputg)  mipulg) e $) No
ayinton 8.9 Z.8¢ 2 x ¥ransiucide
(01925 ¢6.105) Blsnco
Lifemed &.569 2.66 1.015 X Trensjucido
€0.185) (0,105} Cafe
heeurste 5.08 2.7 L7 x Translucido
{0,200y (0. 108y Blonce
Monierg .88 2,65 1.1t % Translucido
€0.192) 10,104y Cefe

Promedic §.83 2.4 V.10 Transtucide
€0.192y 19.105)

Con respecto al material, se encontré que todos los
catédteres estdn elaborades en tube de silicén

(Polidimetilsiloxano) “Grado Médico", y gque cumple con las



normas establecidas para este tipo de materialest (ver
capitulo 1). 8Sin embargo hicimos un estudio comparative de
cuatro propiedades fisicas de cada uno de los materiales que
conforman las muestras y que influencian el comportamiente
del catéter dentro de la cavidad a través del tiempo (ver

tabla T.15}.

Tabla T.1%

Comparacién de custro propledades mas lmportantes del tubo
de sillcén de los catetcres estudiados,

Dureta Resistencia a Lo Elongacien Oensided

shore A. tension (ar/em’)  (X) tgrami.)
MM“L; z.lw.;n!'.lm‘
Lifemed 9.5 800 63.3 0.59
Accurate &4.5 2,350 2674 0.78
Monterd &2 5,250 264.5 0.63

Las pruebas que epticamot para obtener log asnteriores
vatares fyeron;

Ourezs Shore A: Avwal Book of ASTM. Designation:D2240-84,
“Standard Test Method for Ruber Property Durometer
Hardeness®. p. 324-327.

Resistencia a la Tensisn: Ancusl 8ook of ASTM. Designation:
D1708-B4, “Standard  Test Method for Tensile
Properties of Plastics by use of Microtensile
Specimens”, p. 82-84,

porcentsje de Elongacisn: Estes valores los obtuvimos de
dividir la longitud mixims s Lla que se estird la

forma porte de una fnvestigacitn integral realizada en el 1IM., por lo que

ta parte dei estudio del materinl del que enten hechos 1os catéteres se elabord de una meners
anptin y profunda en otro trabajo de dicha investigacisn, por lo que en u presente tesiz solo

resumimos las generalidades del material.

mcstra Antes de romperse en la pruzks do Tensisnm, °

entre Lo longitud oLil de (s mestra {22.25m.). 3

s

oensidad: Annual Book of ASTM. Designation: D792-66(1979). .
nTest Methods for Specific Gravity snd Density of o

Plasties by Displacement™. p. -

-medic tiquido: atcohol. g
-temperatura: 26.0 C. -
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La cinta radiopaca es un atributo conveniente para

el médico que solo lo presentan los catéteres Qu. y Ac..

Los c;téteres estudiados presentan dos tipos de
cojinetes: el cojinete del catéter Li.,, que consiste en un
anillo de 10mm. de ancho de silicén, pero de didmetro mayor
al del catéter, al cual va adherida la cinta de Dacrén; una
vez pegada la cinta al anillo, se introduce el catéter por
su interior y se coloca en su sitio, y se procede a pegarlo
con adhesivo de silicédn. El cojinete de los catéteres Ac. y
Qu., consisten solamente en el anillo de Dacrén que se
coloca en su sitio en el catéter directamente, previa

aplicacién del adhesivo de silie¢édn.

Al valorar estos dos tipos de cojinetes, no existe
realmente ninguna preferencia hacia algunoc de ellos, pero
para efectos de manufactura, pensamos gque el segundo tipo

representa lo éptimo por la rapidez y ahorro de materiales.

Desde el punto de vista meédico, resulta muy
relativo estandarizar Ja longitud de los catéteres, Yya
gue esto depende por un lado, de las caracteristicas fisicas
particulares del paciente, como puede ser: ancho de la pared
abdominal (obeso, normal o delgado), volumen de la bolsa
peritoneal (neonato, pedidtrico o adulte), tiempo de
estancia dentro del paciente (agudo o crénico), etc., ¥ por
otro 1lado, del gusto y la experiencia del mismo médico al

escoger una marca de catéter, ya que cada uno maneja sus
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propios pardmetros; sin embargo, para nuestros catéteres
optamos por tomar un promedio de las longitudes de los

catéteres adulto y pedidtrico,

Por d¢ltimo, en lo gue respecta a la apariencia, que
aungue es un atribute visual de segunda importancia es una
caracteristica que aprecia el médico;} la opinién
generalizada favorece al tubo blance transldcide (ver tabla

T.1l4b).

valoracién Funcional

El tratamiento de Di&lisis Peritoneal consta de dos
fasest la primera gque correcponde a la Inyeceidn de 1la
solucién al interior del paciente, y la segunda, del Drenaje
del 1liguido al exterior. Con base en esto, 1la valoracidn
funcional se basé en estas dos actividades, y los modelos
experimentales que usamos, los realizamos tomando los

pardmetros de un tratamiento standard de D.P..

Inyeccién

El objetivo de estas pruebas, fue el de conocer el
comportamiento de la solucién al fluir por el interior del
catéter 7y pasar a traves de los orificios al interior de la

bolsa peritoneal.

En esta prueba, determinamos primeramente cual era
el volumen gue sale exclusivamente por el d4rea de los

orificios con respectoc a la cantidad total de soluciédn
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inyectada, ¥y cual era por consecuencia, el que sale por el
extremo distal del tubo; y segundo, cual era la distribucidn
del gaste del fluido por cada una de las secciones de

orificios (ver.figura F.1).

Para entender mejor el comportamiente del liquide
dentro del catéter durante la fase de inyeccidén, podemos
hacer una analogia con los aspersores de riego para
jardinerifa, 1los cuales constan de un tubo con rosca y con
pequenss orificios en esta; entre mds se desenrosca més
amplia es la cortina de agua (paraguas) gue se obtiene, ya
que se descubren mas orificios aumentando asi{, el ndmero de
hilos de agua pero disminuyendo a su vez, 1la cantidad de
agua por orificio y la presién en cada uno de elleos. Lo
nismo pasa en el catéter: entre mds es el nlmerc de
orificios por donde se distribuye la misma cantidad de
solucién, se logra una mayor 4drea de irrigacién, pero se
disminuye consecuentemente la presién de salida. En cambio,
si todo o la mayoria del volumen sale solo por el extremo
distal (tubo enroscado totalmente), una gran cantidad de
solucién sale en una sola direccién y con presidn midxima, lo
cual puede derivar eon maltrato continuo a los tejidos

adyacentes en el interior de la cavidad abdominal.

Por lo tanto, el que salga mayor o menor volumen de
liquido por los orificios, depende no sole de la cantidad,
sino tambien de la forma, tamano y distribucién de cada uno

de ellos a lo largo del tubo.
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Para la elaboracién de esta prueba, creamos un
modelo experimental gque simula las distancias y alturas
entre los elementos gue integran un tratamiento estandard
de Didlisis Peritoneal (paciente, m&quina dializadora, nivel

del piso, volumen de la solucién, etc.) (ver figura F.7).

Figura F.7

Relacién entre los elementos de referencia de un sistema de
Didlisis Peritoneal.

Lfquido Disillzante Limpio

Contenedoras

Bolsay

Mdquing Dkitzodora

Bolros de
Dr:unml .
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con esta ' composicién de los  elementos, y
controlando el paso del liguido a través de la tuberia por
medic de llaves de paso, logramos obtener la presién y el
flujo de entrada de los 2000 ml. en 10-15 min. gue se

manejan en un sistema normal (ver pag. 61}.

la cavidad abdominal la simulamos con un contenedor
rectangular, en cuyo interior dispusimos transversalmente
divisiones que formardn pequenas camaras selladas e
independientes con un orificio central en cada una para que
pasara el catéter y que coincidieran con cada seccién de
orificios de éste (ver figura F.8). Determinamos gque fueran
seis cémaras, lo que eguivalla a dividir la longitud del
&rea de los orificios en seis secciones, de modo que a cada
camara le correspondieran una seccién con cuatro orificios

(ver figura F.9).

El catéter dgue tiene un total de 24 orificios
corresponde al catéter de tamanoc pediAtrico. Escogimos este,
debido a gque facilita la medicién y la tabulacién de los
voltmenes del fluido por el reducido ntimero de orificios, vy

que ademds es representativo de los otros tamanos.

Con este arreglo, el método de medicién consistisé
en pasar los 2000 ml. de solucién por el interior del
catéter dejando que esta saliera por los orificios y se

vertiera en cada una de las céAmaras del contenedor.
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Figura F.8

Disposicién del catéter dentro del contenedor rectangular.

Figura F.9

Secciones de orificios del cAteter.

‘ o= DIRRECCION
t~.

DEL FLUJO.
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Debido a que el extremo del catéter quedaba fuera
del contenedor, medimos el volumen que se acumulaba en cada
una de las cdmaras (Vc}, ¥y al final, confrontamos dichos
voldmenes con los 2000 ml. inyectados {Vt), ¥y el resultado
de la sustraccidén, correspondié al volumen liberado por el
extremo distal {(vd).

vt - Ve = vd

Al volumen desalojado por los orificios le dimos
uyna tolerancia de 10-15 ml. por lo gque se perdia en el
manejo de la soluciédn, o se guedaba adherido a las paredes
del contenedor.

Los experimentos los repetimos cince veces en cada

catéter muestra para establecer la reproducibilidad de los

datos {(ver tabla T.16).

Andlisis

En cada uno de los ensayos realizados, observamos
algunas caracteristicas comunes a todos los catéteres
estudiados que reflejan el comportamiento del fluideo en el
manejo del tratamiento normal, las cuales se describen a

continuacién:

a) El voldmen de solucién que sale por cada uha de
las secciones del catéter, es constante independientemente
que variemos el tiempo de inyeccién ya sea, cerrando o

abriendo las llaves de paso.
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Tebla T.14

Contidad de volemen (ml.) de solucisn dializante que sale
Por cada uns de las secciones de ortticlos del catéter.
C(volumen total inyectade: 2,000 ml.)

1.16a Catater Quinton,

® EPET I C I ONES

1 H 3 4 5 Promedio
seccion
1 1éml . 210ml. 186m1. 1B4nk. 106ml. 180.4mt .
2 2 85 [ 46 32 S50
3 3 70 3 [ 1% 7.4
L) 0.3 4 @ 9 2 1.26
5 [} 0.5 [+ 0 1 0.3
b 0 0 42 4 0 9.2
TOTAL 139.3 369.5 365 %40 155 253.76mt,
tiempor 12:35:52 15:31:64 13:35:29 15:19:18 12:04:16

T.16b Catéter Accurate.

T.16c Cateter Lifemed

REP®PETICIONES

A\l 2 3 5 Prosedio
seceisn
1 182al . 176mt. 2Unml. 130mt . 70ml. ©¥52.4mt .
2 256 374 iR 264 132 2796
3 180 86 78 151 98 18,6
L} o4 82 &6 1n2 uz P46
S 30 62 20 184 20 7.2
& 2% 36 10 1%2 206 84
TOTAL s 816 s 983 853 B08.4ml.

tienpo: 11:12:11 12:12:69 11:55:19 9:51:84 10:09:40

1 3 ‘ H Promedio
seccion

1 Biml, 2. 1881 . 216mt . 255m1, 170.8aL,
H 120 8s.8

3 60 3.4

4

5

4

1 2 3 4 H Promedio
seccisn
1 35ml. 115ml, &, 88mi, Seml. 63.4ml.
2 96 7 182 132 98 "
3 &9 34 1% 8 4“6 42,2
4 22 26 &0 42 22 30.4
5 30 -4 L] 1% 5 e

35 A3 57 1% 3 2.2

487 350 230 319.6al.

0
o



b) En el primer ensayoc con cada catéter, cbservamos
gque en los primeros cuatro o© cinco minutos en que fluye
el 1ligquido por su interior, el nmayor volumen de éste
sale por el -l&men del extremo distal; conforme se va
humedeciendo 1la superficie interna del tubo, comienza a
distribuirse equitativamente por tedos los orificjos. Esta
distribucién comienza en los orificios de la seccién no.1

hacia los de la no.6.

c) Para poder tener un mayor control en 1la
cuantificacién de los volumenes en cada seccién y obtener
la informacién 10 m&s real, detectamos la necesidad de
disponer el catéter en forma completamente horizontal
para conseguir reproducibilidad de datos, ya que cualquier
inclinacién de éste, propicia que el perfil de desalojo del
liquido cambie por completo, debido a que, dependiendo de la
inclinacidén, la presién de si mismo obliga al liquido a
buscar un desalojo mucho mds rdpido en alguna seccidén del

catéter.

d)} La mayor cantidad de liguido se desaloja por los
orificios de la seccion no.1, y va disminuyendo
gradualmente conforme se va acercando al extremo distal.
Esto es debido a que, cuando la solucién entra en el
catéter, lo hace con una presién tal que, conforme va
recorriendo el catéter y encontrande orificios, va

desalojando al 1liquide, y por consiguiente, perdiendo
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presién hasta llegar al extremo distal, donde la presién ya

disminuida en este punto, es liberada por el l#émen de este.

No obstante, s5i se tapona el extremo distal, la
relacién entre la cantidad de volumen desalojado por seccidn
respecto a la situacién de los orificios se invierte, ya gue
ahora, la mayor presién se presenta en el mismo lugar del
tapenamiento, obligando a desalojar 1la mayor cantidad de
fluide en las secciones cercanas a este sitio (seccidn
no.6)y. Este efecto de presidn también puede influir en wun
posterior auto-destaponamiento, al invertir el sentido del
flujo de la solucién por la presien ejercida por esta sobre
el tapén. Este experimento simula el taponamiento por tejide

© cuerpos organicos.

e) Cuando ponemos el catéter en posicién inclinada
o vertical, se presenta un fuerte efecto de sifédn en el 4rea
de orificios, en el que el total del volumen de
solucién sale por el extremo distal, y por esta causa
al flujo atrae aire al interior del tubo a traves de los
primeros orificios principalmente, haciendo que este flujo
sea inconstante, Ya gue sale simultaneamente con burbujas de

aire {efectoc de sifén).

Estas dos dltimas observaciones se basan en una
posicién fija virtual del catéter. Sin embargo, la posicién
real del catéter dentro de la cavidad peritoneal en

condicicnes naturales es mas compleja, Yya que es dindmica,
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influenciada por el movimiento natural de 1los elementos
org&nicos que se encuentran dentro de dicha cavidad (ver

diagrama D,2),.

De laé pruebas de inyeccién, tomamos los datos
vertidos las tablas T.16, para obtener las siguientes
observaciones:

a) Comparamos el total de leos promedios de los
volumenes desalojados en cada una de las seis secciones de
los cuatro catéteres estudiados, y observamos gue el catéter
Li. es el que desaloja el mayor vclumen de soluecién por esta
drea (ver tabla T.17), 1lo que nos indica que el espacio de
influencia del liquido al salir de este catéter es el mas
amplio frente a los denmds, lo que puede mnmejorar el
aprovechamiento de la superficie del peritoneo para lograr
un mayor intercambio osmético a partir del momento en gue

entran en centacto.

Tabla 7,17

Volesmnes totsles promedio de liquide difundida por el érea
de orificies comparads con el totsl de liquido inyectade en

el catéter.

Cateter ml.(prom.) % (2000ml. =100%)
Quinton 253,76 12.68
Accurate 500.8 25.04
Cifomed 808.% 40.42

Monterd 319.4 15.97
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b) Los promedios en porcentaje de los voltmenes
desalojados en cada seccién de orificios para todos 1los
catéteres , los comparamos entre sf con el fin de determinar
en cual de ellos se presenta la distribucién mas conveniente
del volumen de liquido difundido por 1los orificios (ver

tabla T.18).

Al respecto, cabe mencionar que dentro de la
cavidad peritoneal se busca tener el mayor espacio posible
de irrigacién de 1la solucién dializante en todos los
sentidos, y esto solo se puede obtener teniendo la misma
cantidad de liquido desalojado en cada uno de los orificios

incluyendo el extremo distal,

En la grdfica de la tabla T.18 observamos que la
irrigacién "ideal" esta representada por una linea vertical
(doble 1inea} que demuestra que la cantidad de 1liguido
desalojade en cada una de las secciones de orificics es 1la

misma.

Comparando con este patrdn, vemos gue ninguna de
las curvas descritas por cada uno de los catéteres se le
asemeja; sin embargo, vemos que la curva del catéter Ac. es
la gque mas se le acerca; Y bor el contrarie, 1la curva del
cateter Qu. se aleja completamente. Aungue cabe sempalar que
esta curva, resulta ser la normal en un sistema de dindmica
de fluidos, donde la curva comienza en la primera seccién

por la gque se libera la mayor presién y va disminuyendo
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Tabla T.18

Distribucién de los volumenes promedioc en porecentajes de
solucién registrados en cada una de las secciones del A4rea
de orificios, con respecto al total del volumen inyectado,

c A T E T E R

seccién de Quinton Accurate Lifemed Monterd
orificios.

1 63.20 34.10 18.35 21.41

2 21.83 17.73 34.58 36.63

3 10.71 12.65 14.67 13.21

4 4.96 18.92 11.70 8.51

5 0.11 8.46 9.55 11.64

6 3.62 7.10 -10.39 7.57
total %: 100 100 100 100

Grdfica de la Tabla T.18

-
gecccisn é

1 )
- J—
f J—
[ I—
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Catéter Quinton ————cemme—m——o

catéeter Accurate =imimimimimi————-
cateéter Lifemed e————————————

Ccatéter Monterd -..
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conforme se va acercande a la gtltima seccidn (no.6) de
orificlios del catéter. De cualguier modo, vemos que esta

descripcién no es la mds idénea para este caso.

Conclusién

Con base a lo anterior, podemos decir gue el
catéter Ac. es el que mejor cumple con los requerimientos de
este primer anAlisis. Sin embargo, el hecho de gue este
catéter tenga los mejores resultados, se debe
definitivamente a la forma de sus orificios; si vemos el
perfil de este catéter (figura F.5}, observanos gue sus
dimensiones y forma median entre las de los demds catéteres.
Esto es, si vemos el perfil del catéter Qu. observamos que
en su parte media se adelgaza mucho con respecto a su
extremos dando como Consecuencia una curva muy pronunciada:
mientras gque los perfiles de los otros dos catetéres se

muestran muy anchos Yy casi cilindricos.

Drenaje

Al igual gque en la inyeccidén, en esta prueba
elaboramos un modelo experimental que simulara las
condiciones de un sistema estandar en el gue se realiza el
drecnhado de la solucién del interior de la cavidad peritoneal

al exterior.

Para definir el modelo nos basamos en los
pardmetros reales mAs representativos utilizados en la DP.

{ver figura F.7), comoc son:
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>Tiempo de drenado.......v-«..,..-15-20 min,
>Cantidad drenada...cssvasrensseee2500ml. aprox.
>Altura de la linea del
catéter a la kolsa de
recoleccion. .. ... ieiveiaces, 0.60 mt.
>Medio gue induce el drenado....gravedad y presién

. intrabdominal.
>Presién ejercida por el
agrandamiento del espacio
virtual del saco peritoneal....no conocida.

Sin embargo, durante el desarrollo del modelo
identificamos varias caracteristicas del tratamiento gque
podrian dificultarnos el realizar el- experimento lo mis
parecido a una situacién real; entre ellas, se analizé la
presencia del efecto de la presién intrabdominal que empuia
la solucién al exterior, originada al introducir eésta en una
cavidad wvirtual como lo es la del peritoneo. Otro aspecto
que influye en la regularidad del desalojo internc del
fluido, es 1la presencia dindmica de los d4rganos gque se
encuentran dentro de la bolsa peritoneal, lo gue hace que se
formen pequenas camaras de tejide moment&neas que
posteriormente desaparecen para formarse otras; o sea, gque
el ligquido no estd estdtico como en un globo vacio, sino que
estd en un saco eldstico ccupado por érganos y el propio

liquido dializante.

Como una aproximacién, desarrellamos un modelo
semejante al usado en la valoracién de la inyeccién peroc con
algunos cambjos en sus dimensiones, como es el incremento de
la altura a 60 cm. ¥ colocamos el catéter en la parte

inferior, de modo que cada camara de las seis en que esta
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dividido, coincidiéra con cada una de las csecciones de

orificios del catéter (ver figura F.10).

con esta composicién de los elementos, resulté gue
al llenar el total del volumen de las cémaras con la
solucién, obtenifamos una presién total sobre el catéter
igual a la suma de los pesos de cada unc de los vol#menes,
valores gque de alguna manera varian con respecto a los dados
como parémetros del tratamiento estandard, pero gue nes
representan el comportamientc "real" del liguide dentro de

la cavidad peritoneal para poder analizarlo.

be esta manera, obtuvimes los pardmetros del

modelo para el Drenaje:
>Dimensiones de cada cAmara........7x50x600 mm.
>Capacidad de cada cédmara (vol.}..210 ml (210 cm®) .
>Capacidad total (6 cémaras).......l,260 ml3
>Pesce del liquido por cAmara.......225 gr.
>Peso total sobre el catéter.......1,350 gr.
SPresidn......ieiiiiiiiiiiiaieanen, 1.0714 gr/cm
>Tiempo de drenado del vol. tot....3.5 a 5 min.

El metodo de medicién consistié en llenar las seis
cdmaras con solucién al nivel maximo, y dejar que esta
saliera lentamente por el catéter colocado en 1la parte
inferior. Medimos los tiempos en los que bajaban los niveles
hasta el momento en que una de las cAmaras se vaciaba
primero (nivel minimo), y tomamos los niveles de solucién
restante en cada una de las demaAs cinco cAmaras. Repetimos
cinco veces el experimento por cada catéter (ver tabla

T.19). Cabe mencionar que todos los datos se tomaron en
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Figura F.10

Modelo de contenedor utilizade en la prueba de drenaje.

|_Nivel maxime 210m1
{par cada cdmora)

Havel minimo Om!




tobla 1.19

Voltmenes drensdos por cads ua cde las secciones de
orificios del cateter.
(volumen total s drenar: 1,260 al.)

1.19a Coatéter Quinton,

W EPETITCI ONES

1 2 3 4 5 Fromedio
seccion
1 199.85ml. 199.9ml. 107.05ml. 203.7ml. 201.8ml. 200.34mt.
H 199.15 198.8 196,35 203.7 201,25 199.85
3 136,45 200.2 19 204.4 200.55 199,92
4 199.5 200.¢ 197.75 205.1 201.95 201.04
5 200.55 201.95 200.9 206.15 205.7 202.85
L] 210 210 210 210 210 210

TOTAL 1,207.5  1,211.35 1,198.05 1.235,05 1,219.05 1,213.8a1,

tempo 05:

4:le 05:36:42 04:48

T.19b Catéter Accurate.

4 5 Promedio
seccisn

1 207,55m. 208.25ml. 207.55ml. 208.95mi. 208.6mi. 208.18mi.
- 208.6 2.3 208.6 209.65 209.65 209.18

3 207.38 208,43 207.73 208.78 208,78  208.22

s 207.9 2086 079  209.13 2086  208.82

5 208,08 208,13 208.6 09.3 209.3 208.68

s 210 210 210 210 210 210

ToTAL 1,269.51 1,252,701 1,250.38 1,255.81 1,254.93 1,252.48m1.

tiempa 043:19:49 04:35:45 04:33:55 04:18:51 D4:41:78

E R R R

1,256.86 1,245.13 1,230.73
04:03:95 03:21:23 03:03:75

210ml .
208.95
207.03
205.8
204.93
204.4
2.1
03:04:44

1,264, 19ml.

oV uUN -

03:35:29 03:50:86 03:35:41

210m1,
209.65
9.3
208.95
8.6
208.8
1,285.1

03:29:03 03:25:43

Promedio

209, 4kal,
208.45
207.9
207.76
207.9
209.09
1,250,550t
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base a 210 ml. como el 100%, que es la capacidad maxima en

ml. de cada cémara.

AnAlisis

Es un fenémeno natural que los voldmenes de un
fluido en una serie de recipientes con un conducto inferior
coman, se vacien a partir de la cAmara que por efectos de
la presién lo hace primerc en el modelo, ¥ que el nivel del
fluido de 1las otras cAmaras incrementen su nivel en forma
constante entre mas se aleja de la cdmara vacla. Sin
embargo, el hecho de que en algunos catéteres se haya
vaciado primero la camara no.l Yy en otros la camara no.6§, se
debe a que a cada cdmara le corresponden cuatro orificies
cuya suma de las Areas internas puede ser mayor © mencr gue
el &rea del lamen del extremo distal (ver tabla T.19). Tal
es el caso de los catéteres Qu. y Ac. en los que la cAmara
no.6 (extremo distal), es la primera en vaciarse debido a
que la suma de las &reas de los orificios es menor al A4rea
del l@men interior de la punta distal. Por otra parte, en el
catéter Li. 1la cAmara no.l es la primera que se vacia por
que la suma de las cuatro 4reas de los orificios
correspondientes a esta seccidn es mayor a la del lbmen

central.

Debide a la forma accidentada de sus erificios y a
la poca uniformidad del perfil de estos, 1los parametros

obtenides en el catéter Meo. no fueron constantes, por lo que
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la grAfica de promedios no es representativa para esta
medicién, ya que se pilerden los puntos de origen y final al

promediar las cinco repeticicnes.

Con base en esto, se puede resumir que la céamara
que se vacia primero es por la cual el fluido encuentra
mayor facilidad para salir, y apartir de esta, se

incrementan los voldmenes de las demads en forma continua.

De 1las tablas T.19, derivamos otros datos que

favorecen la amplitud del andlisis del fendémeno de drenaje.

En primer lugar, tomamos los totales de la solucién
drenada por cada catéter Yy los comparamos en porcentajes
para conocer cual de estos es el gque habia drenade el mayor
volumen de solucién {ver tabla T.20); de este cuadro
concluinos que todos tienen un rango muy alto de drenado;

sin embargo, destaca el catéter Ac. por su mayor nivel.

Tabin T.20

Promedio Oe i0s voltmenes en porcentajes de |iquido drenado,
con respecto al voltmen total a desalojar.

Cateter al, % (1260ml.=100%)
;;hﬂﬂﬂ ' 1213:;;. o ©6.33
Aczeurate 1252.68 99.41
Lifemed 124,19 $8.74

Monterd 1250.5% 925
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De estos volfmenes en promedio, sacamos los
porcentajes de desalojo de cada una de las secciones de 1los
cuatro catéteres estudiados, en base al velumen que cada
catdéter drené en promedioc (ver tabla T.21), para conocer
como es la @distribucién de los voldmenes de drenaje en cada
seccién, y observamos gque en los cuatro catéteres la
distribucién es muy regqular, pues casi todas las secciones
drenan alrededor de un 16.63% en promedioc del total del

volumen que sale por el extremo proximal de cada catéter.

Tabla 1.2
Distritacitn en porcentajes de solucien drenada por cads una

de (as secciones de oriticios en bese al voltmen que  cada
catéter desalojo.

t A T E T E R

seccidn Suinton Accurate Lifemed #onterd
1 16.5 16.6% 16,87 18.74
2 16.46 16.69 16.77 16.66
3 1647 16.62 6.6 18,62
& 16.56 16.63 16.45 16.41
5 16.69 16.85 16,55 16.62
& 17.30 16.76 16.53 18.71
totsl % 100 100 160 100

Los promedios de los voldmenes desalojados en cada
seccién 1os comparamos con el fin de elaborar una gréfica
gque J{dentificara el compeortamiento de cada uno (ver tabla
T.22). De este andlisis, observamos en primer lugar, que las
curvas de los catéteres Qu. y Ac. drenan el mayor volumen en
su seccién no.6, fenémeno que implica el que se mejore el

aprovechamiento del drenaje en el momento en gue el saco
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Tabla T.22

Distribucién de los volémenes en promedio drenados por cada
una de las secclones de orificios del catéter.

. [o] A T E T E R

seccidn de Quinton Accurate Lifemed Monterd
oriticios. --

1 200.34ml. 208.18ml. 210 nl. 209.44nl.

2 199.85 209.16 208.67 208.45

3 199.92 208.22 207.30 207.9

4 201.04 208.42 207.17 207.76

S 202.65 208.68 205.94 207.9

6 210 210 205,69 209,09

Grafica de la tabla T.22
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peritoneal tiene bajo volumen de solucién "cargada", pues es
esta seccidn del cateter la que se encuentra en el fondo de
diche saco. En segunde lugar, observamos que las curvas para
los cateteres AC. y Mo. son los gue mAs se acercan a la
linea de 1los 210 ml., lo gue favorece el desempeno del
catéter, ya gque entre mds sea el volumen drenado por cada

seccidn, menor ilquido remanente quedara.

De estas mismas mediciones, derivamos otra variable
que es la velocidad con la que van bajando los niveles de la
solucién en cada cémara. Esta medicién sirvié para
distinguir la continuidad en la disminucién de los volumenes
en un tiempo determinado segun la posicién del catéter con
respectc a las cé4maras. Los lapsos de tiempo para 1la
observacién fueron de 30 seg. para cada medicién (ver tabla

T.23).

Respecto a la velocidad de drenado del liquido (ver
las gra&ficas de las tablas T.23), observamos que en todas
las mediciones la cédmara que se vacia primeroc segln cada
cateéter, tiene en los primeros 30 seq., una caida
significativa respecto a las otras cdmaras. Posteriormente,
esta diferencia disminuye, tendiendo a igualarse les niveles

conforme pasan los lapses de tiempo de medicidn.

El hecho de gque cada catéter presente diferente
némero de mnediciones de 30 seg. y por lo tanto varle el

tiempo de vaciado de cada una, va relacionado directamente
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Tabia 1,23

Relacion de b disminucion de {os niveles de solucisn en
cada comars en lapsos consecutivos de 30 seg., durante el
drenafe a traves del caterer,

T.23a Cateter Quinton (tiempo promedic de drerado:05:05:00). 1.23c Catéter Lifemed (tierpa promedio de drensda:03:19:20).
SECUENCIA DE NEDICIONES SECUENC!A DE MEDICIONES
s, 2s. 3a. ca, Sa. sa. 7a. 3a. 9s. 1a. 2a. 3a. 4a. Sa. 6a.
eamara chmara
1 $35.1 106.75 84.35 64.75 4B.45 35.0 23.1 15.4 9.1 1 158.55 120,75 82.9¢ 52.5 28.6 7.0
2 161.7 131,25 1¢4.3 82,25 43.0 47.95 34,3 23.45 140 2 158.2 120.4 82,25 51.8 25.9 6.85
3 142,35 120.0 112.0 898 89.45 S3.55 39,2 27.65 12.5 3 157.15 119.7 8.2 51.1  25.85 5.95
4 170.8 143,15 115,95 02,05 71.7% 55,45 <O.35 20.75 189 4 154.7 #1305 75.3 48,3 24,15 4.9
H tes.6 0.7 1148 92,05 714 55.3 406 20.4  19.25 $ 142,01 103,86 70.7 43,05 19.95 2.45
L] 163,45 137,2 112,35 99,6  40.65 53,2 40,25 28.7 18.2 [ 135.8 97.65 45.45 40,84 17.85 1.05
volamanes en al, voltmenes en ol .

1.23b Cateter Accurate {t1cmpo promedic de drenadoi04

T.23d Catéter Monterd (ticepo promedio de drenade;03:34 50).

SECVENCIA DE MEDICIONES SECUENCIA DE NEDICIONES

Ta.. 2a, Ja. 48, Sa. sa, 7a, Za. e, 28 38, 4a,  Sa.  be, 7a.
chmafy chnara
1 158.55 125.3 10115 76,65 55.63 38.15 23.8 10,05 1 143.1 124.25 88.9 59.5 35.0 16.8 2.8
2 165.55 130,55 105.7 79.8 58.8 40.25 25.55 12.25 2 164.81 125.65 91.0  61.25 35.7 17015 3.15
3 156.8 131,95 106.4 81.55 59.8% 41.65 25.9 13.3 3 145.2 126.0 0.3 &0.9 35.35 17,15 2.8
- 167.3 134.05 107.8 82,25 60.9 42.7 25.95 4.0 L} 159.95 120.6 85.45 580 3.3 18,45 2.45
s 160.3 1295 106.5 80.5 59.3 (0.8 25.55 12,95 5 143.85 105.7 74,55 $0.05 29.75 13.65 2.1
6 166.6 136,15 109.9 8.0 61.95 434 273 .7 s 128.1 92.75 5.1 4375 25.2 1155 0.7

volumenes en ml. volamenes en ml.
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GrAficas de las Tablas T.23

T.23a Catéter Quinton.

ml.
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200 .

190 . !

T.23b Catéter Accurate
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T.23c Cateter Lifemed. : T.23d Ccatéter Monterd.
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con 1la forma y dimensiones de los orificios. Esto es, que
entre mAs ancho es el orificio, menos tiempo tarda en
drenarse el total del volumen de la solucién. Tal es el caso
del catéter Li..que presenta seis lapsos de 30 seg. cada uno
(3:19:20); y al contrario, el cateter Qu. cuya forma y 4rea

son las nds pequemas, presenta hasta nueve lapsos (5:05:36).

Por dltimo, obtuvimos los promedios de los tiempos
totales de desalojo de la solucién en cada catéter para
encontrar cual de estos tiene el menor tiempo, y con esto,
hacer 1la relacién causal con la forma del perfil del
orificio correspondiente (ver tabla T.24). De esta manera,
encontramos gue el catéter Que tiene el menor tiempo es el
Li. cuya forma de orificio resulta ser la m&s ancha con
respecto a las demds; en cambio, el catéter Qu. presenta el
mayor tiempo de desalojo y su perfil es el gue presenta el

menor didmetro (ver figura F.5).

Tabla T.24

Tienmpos promedio de dreraje de (8 solueisn en cada uno de
los catéteres estudiedos,

c A T E T E R
repeticisn  Cuinton Accurate Lifemed Monterd

la. 4 4:19:29 103:95 3:35:29
2a. 4:35:45 3:21:28 3:50:84
Is. £:33:55 3335041
ke, 5:18:51 1053 3:29:03
5s &:41:78 310444 3:265:43

Z:34:80

promedia 510538 4:81:20
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Discusién

Podemos decir que en lo que respecta a disminuir
los tiempos de drenado, y con esto, influir en un mayor
aprovechamiento en horas-mAquina, es recomendable un perfil
de orificioe ancho, gue ofrezeca una mayor Area interna
para permitir 1la entrada de la solucién al interior del

tubo a una mayor velocidad.

Sin embargo, desde el punto de vista clinico, el
manejar mayores velocidades de drenado del liquido, implica
aumentar la presién negativa al interior del tubc (efecto de
sifén), lo que redunda en una mayor atraccién de los tejidos
circundantes hacla el &rea de orificios hasta llegar a

obstruirlos.

Una de los pardmetros mAs importantes que el médico
utiliza para valorar la eficacia en el funcionamiento de un
catéter es el tiempo gque dura dentro del paciente sin
obstruirse, o sea, permitiendo el flujo libre de salida y
entrada de la selucién. Esto es consecuencia directa de los
niveles de afectacién gue pueda tener el catéter en un
momento dado por el taponamjento del Area de los orificios y

del l@imen del extremo distal.

S1 esta obstruccién es inducida directamente por el
4rea interna de cada orificio, los médicos prefieren en dado
caso, gque el catéter dure el mayor tiempo posible en su

lugar sacrificando incluso los tiempos de drenaje, y asi
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evitar, constantes ciruglas de recambio de catéter.

Es importante tener en cuenta que entre mAs regular
sea la cantidad de solucién conducida por unidad de tiempo
por cada uno d; los orificios, mejor seraA el drenaje en
tiempo total y cantidad desalojada. Para esto, sabemos que
la forma cénica curveada de una hipérbola para el perfil de
los orificios juega un papel muy importante, ya gue influye
en los niveles de libertad al paso de la solucién a través
de los orificios sin producir turbulencia; pero adenmds,
implica cambiar la presién y velocidad del pasoc

bidireccional de la solucién.

Con base en esto, inferimos que si manejamos una
presién menor en el exterior del tubo para evitar atraer
tejido orgédnico hacia 1los orificios, y a su vez,
incrementamos esta presien en el interior del tubo
aumentaremes por consecuencia la velecidad del desalojo por
el 1lfimen interno, logrando una mayor eficiencia en el
drepado al evitar las taponaduras. Para lograr estos
objetivos, es necesario que el dismetro medio del orificio
sea menor al de los diAmetros externos de este, logrando una

forma de doble copa opuestas (hipérbola).

conclusiénes
Para efectos de drenar el liquido cargado de 1la
bolsa peritoneal, Yy teniendo en cuenta gue la mejor posicién

del catéter es cuando el extremo distal esta colocado en el
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fondo de la bolsa (ver figura F.2), concluimos que es mejor
que la mayor cantidad de liquido sea absorbida por 1la
seccién del extremo distal, o sea, 1la punta del catéter, de
manera que la aspiracién mas importante sea la que se haga
en el fondo del peritoneo para absorber el mayor voldmen en
menor tiempo. Par lo tante, observando la tabla T.19, vemos

gue los catéteres Qu. y Ac. cumplen con esta premisa.

Por otra parte, si observamos la tabla T.20, vemos
que de estos dos catéteres, el que menos solucién remanente
deja en las cdmaras es el Ac. siendo la diferencia muy

grande en comparacién con el catéter Qu.

Ssi relacionamos estas observacicnes con los
perfiles de los orificies (figura F.5), vemos gque la forma
del perfil de 1los orificios del catéter Ac. son menos

esbeltos en su parte media que los del Qu.

Por otra parte, vemos que en cuestién de velocidad
de drenadc, los catéteres Ac. y Mo. median entre el Qu. y el
Li., gue son los extremos en cuanto a tiempo de drenado (ver

tabla T.23).

Con base en lo anterior, podemos deducir que un
catéter con orificios de medianas dimensiones y forma <omo
lo presenta el catéter Ac. peodria darnos las caracteristicas

mAs idéneas que andamos buscando,

Por 1lo tanto, decidimos buscar acercarnos a las



dimensiones del orificio de este catéter adecuando la
herramienta de corte a ellas. Sin embargo, cabe aclarar gue
aungue sabemes gue esta no es la forma ideal al 100% por
presentar algunas deficlencias como es la presencia de
ariatas en su parte externa, creemos gue por ser la mejor
hasta ahora, resulta una buena base para seguir buscando
mejores caracteristicas funcionales en posteriores estudios:
Diametro externo: 1.24mm (0.04Bpulg.)
Diametro medio: 0.74mm (0.029pulg.)}
Diametro interno: 0.56mm (0.022pulg.)
Ademas, en 1los siguientes diagramas resumimos los
conceptos cualitativos que debe presentar el perfil de 1los

orificios:

1, Los orificios deben
presentar los diAmetros
mayores en los extremos Yy
el diAmetro wenor en la // ]
parte media de este.

2., Se debe eliminar
cualgquier arista Y
por lo tanto, tode el
perfil de la superficie
debe de estar redondeada.

3. La pared interna de los
orificios debe estar 1o
menos rugosa y sin rebabas.




4. El contornce del didmetro
externo de los orificios
deben tener una forma lo

més aproximada a un
circulo Yy sin
rugosidades.

Por dltimo, en 10 gque respecta a los pardmetros
generales del catéter, en la tabla T.25, presentamos los
lineamientos en los que se basa la construccién del
prototipe, dque son también, los que regiran el disenc del

herramental para la manufactura de nuestro catéter.
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Tabla T.25

123

Resumen de las caracteristicas fisicas que estructuran al
catéter prototipo,

PARTE SUBPARTE ADULTO PEDTATRICO
orificioc Disnetro Forma Circular Circular
regular regular
Intermedic 0.74 0.74
(mm)
Externo 1.24 1.24
(mm)
Internc 1.24 1.24
(mm)
Corte Perfil hipérbola hipérbola
Textura lisa lisa
Separacién entre uno
Yy otro (mm). 10 10
Cantidad total. 28 28
tongitud del &rea
de orifictos (mm). 70 50
Punta Roma Forma. redondeada redondeada
Textura. lisa lisa
‘Tubo Longitud total (mm). 420 320
Dismetro mm 4.88 4.88
externo {pulg.). (0.192) {0.192)
Diametro mn 2,66 2.66
internc tpulg.) . {0.105) {0.,105)
Pared (mm) « 1.10 1.10
Cinta
radlopaca si si
Apariencia translucido  translucido
blanco blanco . 2
Cojinetes Distancia entre la
dltima perforacién y el
primer cojinete (mm). 80 20
cantidad. 2 2
pistancia entre
cojinete y cejinete(am). 50 50




7.

DISENO Y
CONSTRUCCION

DEL HERRAMENTAL

Para realizar el acondiclionamiento del catéter, se
parte de que el tubo de silicén debe llevar ciertas
modificaciones fisicas en si, para darle las caracteristicas

de catéter,

Las modificaciones a realizar, adem&s del corte a
una longitud especifica, son las perforaciones de los
orificios en la pared del tubo, ¥y el boleado de la punta de
un extremo. Para esto, desarrollamos una perforadora y una
boleadora como herramientas que permitieran la elaboracién

de estas caracteri{sticas respectivamente.

Un objetivo importante que tienen que cumplir estas
dos herramientas, es al de permitir al tubo mantener su
estado de limpieza adn despues de haberlo acondicionade en

ambos; esto es, gque ninguna de las actividades deben dejar
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rastos o afecciones gue no puedan ser remediadas o elminadas

del tubo con una posterior limpieza.

Perforadora

El dispositivo para la elaboracién de los
orificios del tubo, 1lo desarrollamos con base en las
caracteristicas fisicas de los orificios presentados en el
capitulo anterior (ver tabla T.25). Para la elaboracién de
estos, se escogid al sacabocados como la mejor herramienta
para este trabajo, ya que en el disenc de la punta de este,
podriamos obtener facilmente una mayor aproximacién de las
caracteristicas requeridas. Para este efecto, se propusoc que
la punta del sacabocados a sSu vez tuviera la forma de un
cono truncado para que al entrar esta en el material,
obligara a este a desplazarse por la pared diagonal del

cono, lo gque permitiria obtener la forma conica del orificio.

También vimos que lo mejor seria que el sacabocados
fuera hueco, para que en su interior se alojara el material

eliminado, resultado del corte.

Con base en esto, y tomando en cuenta las
dimensiones del orificio propuestos en el capitulc anterior,
llegamos a las siguientes medidas de la punta del
sacabocados comc una alternativa para acercarnos a la forma

y dimensiones ideales del orificioe,
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los sacabocados, se

45°,
i
ODb?" 009
0.0 LS"
146,
El disenmo del dispositivo en el cual se integran

Requerimientos de Disenc

1.

Permitir que el sacabocados
realice su funcién
iteratijva Y

reproduciblemente.

Permitir la accesibilidad
del operario  para la
colocacién y retiro del
tubo de silicén de la
herramienta.

Brindar seguridad en 1la
sujecién del tubo durante
la perforacién.

Elaborar los orificios

perpendicularmente a la
tangente del dlametro del
tubo.

Permitir la distribucién de

los orificios
diametralmente opuestos en
dos direcciones

intercalados.

basa en los siguientes parametros:

Para crear una linea de

produceién continua, y
cada producto
elaborado tenga las

mismas caracteristicas.

Para permitir la
continuidad sencilla de
la actividad de
perforacién por parte
del operario.

Para asegurar la calidad
y posicién de corte

del sacabocados.

Para cumplir con las
especificaciones
originales de
de este tipo.

cateteres

idem.
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7.

8.

9.

controlar el giro del tubo
para la realizacién de los
orificios a cada 90
exactamente.

Realizar el movimiento de

los sacabocados
verticalmente.

Hacer que todos los
sacabocados hagan los

orificios de un lado en un
solo movimiento.

Eliminar automatjicamente el
material cortado del
interior del sacaboccados.

10.Hacer gque el sacabocados

gire sobre su propio eje,
al hacer la perforacién en
el material.

11.Presentar un mecanismo
sencillo Yy de facil
aceesibilidad para el
operario.

12.permitir la visibilidad del

proceso.
13.Requerir de un
mantenimiente ninimo Yy

permitir una facil limpieza.

idem.

Para eliminar otro tipo
de fuerza que se
ejerciera en el tubo que
no sea la del sacabocado.

Para agilizar vy regular
los procesos de
perforacién.

Para evitar una actividad
manual extra de vaciar el
sacabocados Yy dejar
limpio el interior ade
este, para permitir que
se aloje el material
resultado de la
siguiente perforacién.

Para permitir gque el
corte sea mAs limpio y
continuo debido a las
caracteristicas de
elasticidad del material.

Para gue el operario
entienda como es que
trabaja la herramienta
Y gue se apropie de ella
lo mas pronto posible
con una capacitacién
corta.

Para dar la oportunidad
que el propio operario
controle Y jusgue la
perforacién.

Para que no presente
cuidados ¥y erogaciones
extras en su vida utii.
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14.No requerir de. ninguna
instalacién en especial.

15.Brindar una ndxina
seguridad para el operario
y el producto durante el
proceso.

16.Tener en <cuenta en el
diseno, la antropometria
del usuario.

Para hacer mucho més
su usc y manipulacién.

Para que tanto el
operario como el
preducto no sufran
consecuencias

imprevistas durante las
actividades de
perforacién.

Para asegurar la

comodidad del operario
a largo plazo.

Con base en esto, la herramienta pretende ser un

aparato sencillo, de accién manual y de movimientos

mecdnicos, que al igual que el catéter, es factible de

mejoras posteriores como consecuencia de los resultados de

las valoraciones *in vitro"

figura F.11}

Bolearor

del mismo catéter (ver

El desarrollo de este aparato tuvo como chjetivo el

que fuera un instrumento para dar el acabado a la punta del

extremo distal, bajo las especificaciones de forma y textura

de la tabla T.25.

Estas consideraciones se basan en la redondez de la

punta y la lisura de la superficie.

Después de buscar algunas alterpativas para el

desbaste de un material tan especial como lo es el silicén,
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Figura F.1lla

Plano de la vista frontal del Perforador.

1 MANIVELA

2 CREMAYERA DE TRACCION
3 ENGRANE DE TRACCION
4 RESORTE DE EXTENSION
5 PLATINA FIJ

6 LiMPLA SACABOCADDS

7 PLATINA NMOVIL
B.CREMAYERA DE GIRO
9.BASE DEL ENGRANE.

10 ENGRANE,

11 S4CABOCADOS

12 6UIA DEL SACABOCADOS
13.PARED GUIA DE LA CREMA

14 PARED GUIA DEL MUVPMIENYO l!ORIZONTAL
15.SOPORTE DE LA CAJA DEL ENGRAMNE
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Figura F.11b

Plano del corte de la vista lateral del Perforador.

© © OGOO

[ mN.E.
NN A.-r/ﬂ/// NZ

I
VAR

oy

wj_mi\\\\\\.\\}\ F

%

TIMmrhr

4




i3t

Figura F.1llc

Plano del isométrico del Perforador.




encontramos que la utilizacién de un disco de pledra tipeo
esmeril, es el elemento mAs apropiade para dar el acabado de

la superficie y la forma de la punta.

En comparacién con el dispositivo de perforacién,
este aparato estA conformado por herramientas ya existentes
en el mercado. Por un lado, se tiene un motor de poca
capacidad al cual se le integra un broquero en dende se
coloca el eje de la piedra de desbaste; por el otro, se
tiene un torno de pequenas dimensiones que sostiene en su
interior el tubo de silicén: a este se le introduce un
alma rigida para mantener el tubo recto y en su lugar (ver

figura F,12).

Se hace? girar tanto la piedra como el tubo en
sentidos opuestos y se acerca la punta del tubo a la piedra
para que entren en contacto y se haga el desbaste. A la
piedra se le debe hacer previamente un sacado con el perfil
requerido para moldear la forma de la punta del tube al

girar sobre el tube (ver figura F.13).

Esta herramienta, aungue no fue integrada en su
totalidad expresamente para este proyecto, la pudimos
conjuntar con todos los elementos necesarios de manera
improvisada en un modelo para probar su eficacia obteniendo
buenos resultados. No obstante, es importante recalcar que
el elemento de mayor importancia en este proceso es el
material con el que esta elaborado 1la piedra de desbaste y

su relacién con la velocidad de giro de ambas mAgquinas.
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Figura F.12

Boleador.
l NOTOR

Figura F.13

Forma del perfil del sacado de la piedra de desbaste.




| 8.
DESCRIPCION DEL
PROCESO DE
MANUFACTURA

Para la elaboracién del catéter tipo Tenckhoff, el
tubo de silicén tiene que pasar por un ndmero determinado de
fases de acondicionamiento para su confermacién final. Estas
fases sont

a) Cortado a la longitud.
b) Perforado.

c) Boleado.

4d) Limpieza.

e} Pegado de los cojinetes.
£) Esterilizacisn,

Cortade a la longitud

Los proveedores del tubo de silicén grado médico,
surten el material en rollos de 30 pies (100 mts.) de

longitud,

Antes de hacer el primer corte, se debe especificar
la longitud del catéter gque se quiere obtener. Para esto, es

posible manejar las wedidas estandares de acuerdo al tipo de
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paciente (adulto, obeso, etc.), a menos que se necesite una

medida especial debido a que el paciente asi lo requiera.

Con base en esto, se procede a elaborar el corte.
Este debe hacerse en forma perpendicular al tubo c¢on una
cuchilla con el filo en forma de "V" preferentemente, y de
un material que permita mantener el filo en buen estado
durante largo tiempo. Al hacer el corte del tubo, se debe
tener muche cuidado en que no queden marcas de la cuchilla o

rebabas del mismo material.

Perforado

Para la realizacién de las perforaciones, se tiene
que identificar en el segmento del tubo ya cortado, cual
serA el extremo distal (intrabdominal), y cual el proximal

{extracorporeo}.

Una vez hecho esto, se coloca la punta distal en la
herramianta de perferacién. Previamente se ha establecido el
namero de perforaciones a realizar en el tubo, dejando igual

cantidad de sacabocados en la herramienta.

Se procede a elaborar 1la primera serie de
perforaciones. Se toma 1la palanca de elevacién de 1los
sacabocados (manivela), y se mueve hacia abajo hasta el
tope, calibrado previamente al espesor del tubo (ver figura
F.11). Se 1libera la palanca para que regrese a su posicién

original, y se gira 90° el tubo sobre su eje respecto a las
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manecillas del reloj, y se recorre 5cm. hacia adelante.
Hecho esto, se procede a hacer 1la segunda serie de
perforacicnes; despues de esto, se vuelve a girar el tubo 9¢°
en la misma direccién y se recorre Scm. hacia atras. Estos
movimientos tienen el objetivo de ir situando los orificios
diametralmente opuestos e intercalados entre si. Dor dltimo,
se hace la cuarta serie girando nuevamente el tubo en el
mismo sentido que las anteriores y se recorre hacia

adelante.

Despues de las cuatro series de perforaciones, hay
que revisar cada orificio en una lente de aumento para
comprobar que los lumenes de los orificios gquedaron 1libres

de rebaba o algun tapén del mismo material.

Se tienhe que revisar periodicamente la limpieza del
corte realizado por la cuchilla y los sacabocados, ya que
seréd por ellos que identifiquemos la necesidad de

sustituirlos por otros.

Boleado

Se coloca un alma metdlico en el interior del tubo
de silicén en la parte del extremo distal. Se introduce el
total del tubo en el broguere (shock) del torne poer el lado

proximal, dejando el extremo distal por fuera de este.

Por otra parte, se coloca el eje de la piedra de

desbaste en el cabezal del motor; hecho esto, se hace girar

136



el cabezal del torno y el del motor en ejes paralelos, de
modo gue la punta del tubo quede enfrente de la piedra, y se
procede a elaborar el desbaste de la arista dejando que 1la
piedra le vaya dando la forma redondeada a 1la punta.
Posterlormente se retira la piedra y se saca el tubo del

torno.

Es importante que el desbaste sea completo, esto
es, que abarque todo el prfil de la punta, ya que de esta
manera, no gquedard ningupna arista viva en el contorno

boleado.

Linpieza

Despues de acondicionado el tubo y en una &rea con
ambiente contrelado, se procede a limpiarlo para eliminar
todo residuo de grasa, polvo U otro contaminante gue pudiera
haber tenide o atraido durante el manejo de los procesos

antericrmente descritos.

Para esto, se sumerge el tubo en upa solucién de
agua destilada Yy jabon neutro para instrumental médico,
haciendo pasar dicha solucién tanto por el interior del tubo
como por el de los orificios. Se enjuaga el tubo en otro
recipiente con agua destilada hasta elimiiar todo residuo de

jabonadura.

Pegado de los cojinetes

A partir de esta fase, la manipulacién del tubo
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deberd4 hacerse con las manos cubiertas con guantes de tela

limpios,

Se toma el tubo y se hacen las marcas en el lugar
donde iran situados los cojinetes {dependiendo del némero de
cojinetes: uno si el catéter es agudo, y dos si es crénico).
Para esto, se toma la tira de Dacrén previamente cortada vy
se le aplica en una de sus caras una capa delgada de
adhesivo de silicén "Grado Médiceo", y 16 mismo se le hace a
la superficie del tube en el sitio de la marca.
Posteriormente, se enrrolla la pieza de fibra en este sitio

eliminando el adhesivo sobrante.

Hay gque asegurarse que tanto lo extremos como los
laterales de la tira de Dacrén, queden con suficiente
adhesivo y bien adheridos despues del tiempo de cura del

silieén (12 hrs.) para probar su resistencia a la traccién.

Empague
El catéter debe de ser protegido frente a los
elementos externos para garantizar tanto sus condiciones de

limpeza y esterilidad, como su integridad fisica.

Para esto, es necesario introducirloe en un empague
previamente disenmado para este fin, y que ademds de permitir
la visivilidad del mismo producto, de la informacién
necesaria de su contenido (nombre genérico, marca comercial,
caracteristicas generales Yy particulares, fecha de

esterilidad, no. de serie y lote, referencias del
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fabricante, recomendaciones y advertencias, etc.).

Esterilidad
Por ultimo, el catéter debe ser esterilizado. para
garantizar su asepsla y estar listo para su instalacién en

el paciente.

Para esto, se le tiene que someter a un proceso de
esterilidad preferentemente por Gas Eto. o© por Rayos Gamma,
y posteriormente a otro de verificacién rigurosa para
garantizar su condicién de "esteril", siempre respetando las
caracteristicas y limitaciones de 1los materiales que

conforman el producto.
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9.
PRUEBAS CLINICAS
(DESCRIPCION)

Para la realizacién de un protocolo clinico del
catéter tipo Tenckhoff, deben de ser analizadas fisica vy
funcionalmente cada una de las partes y elementos que lo

conforman.

En este trabajo, no pudimos llevar a cabo la fase
de valoracién clinica en pacientes debido principalmente al
tiempo Y los costos que implican invertir en una

investigacién de este tipo.

Sin embargo, no quisimos dejar a un lado esta fase
del desarrollec del producto y realizamos la descripeién
teédrica de los principales elementos gue se deben-tcmar en
cuenta para conformar el Protocclo de Pruebas Clinicas "in
vivo" de nuestro catéter prototipo. Ademds, esta propuesta
podria servir como base para su realizacién real

extra-académica si surglera el interes y la necesidad de



llevarlo a cabo en un momento dado; para esto, solo faltaria

acompletarle con las variables que se crean convenientes.

Para la realizacién del protocolo, seé deben tomar
como universoc a dos grupo de pacientes, de los cuales, cada
uno deberd tener el mismo ndmero de integrantes segdn la
capacidad del 1lugar y de las perscnas gque realicen 1la

valoracién.

El primer grupo serd el pediatrico, o sea,
individuos que estén entre los seis y los trece anos de edad
(pre-escolar y escolar): y el segundo grupo serd de adultos,

gue puede incluir tante a jovenes como a personas mayores.

Ambos grupos tendrdn que incorporar en la misma
proporcién pacientes obesos y delgados, altos y de baja
estatura, hombres Yy mujeres, ya que la mezcla de estas
caracteristicas nos dar&n la oportunidad de conocer las
reacciones de los diferentes organismos frente al catéter vy

al funcionamiento del misma.

Acerca de las caracteristicas de los pacientes en
general, se debe limitar la participacién solo a las
personas que presenten una cavidad peritoneal adecuada, es
decir, qua no  hayan tenido intervenciocnes quirdrgicas
antericores en el Area, Yya gue pudieran modificar tanto las
dimensiones como las caracteristicas de 1los tejides vy

4rganos lecalizados en este sitio.
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También se 1limitarA a las personas que tengan
muchas implantaciones de catéter (blando o rigido), previas

a la valoracién.

Se recomienda gque si se van a elaborar varies
protocolos con 1la misma finalidad, cada unoc de ellos se
lleve a cabo por diferente personal, y gue este sea el mismo
desde el inicio hasta el final del estudio, ya que al
elaborar el seguimiento de la evolucién clinica, las

personas deben conocer la investigacién desde sus inicios.

También se recomienda, que la colocacién de los
dispositivos los realice un misme cirujano por cada
protacolo, ya gue cada uno de ello puede manejar distintas
tecnicas de ceolocacidén, y esto puede en un momento dado,

integrar variables que no se teniin en cuenta.

Una vez gque se ha escogido a los pacientes y
acompletado el universo del estudio, se procede a realizar
dos tipos de valoracién por sujeto previos a la
implantacién: estdtico y din&mico. En el primero, se
medir&n el volumen corriente de los liquides de desecho; vy
en el segundo, se medird el nivel de depuracién sanguinea

elaborada por el rimédn.

Una vez obtenides estos pardmetros por paciente, se
determinard cual serd el tipo de solucién dializante que se

utilizarA en cada grupo, los cuales pueden ser al 4.25% o al
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1.25% segtn la concentracién de solutos que se necesite en
cada caso, Y cuales seran los criterios para su

determinacién,

Tambiéﬁ sae especificard el PH. de la solucién y la
temperatura de entrada de esta, ya que en algunos casos
puede ilnfluir en la aparicién de otras variables como pueden
ser: el provecar dolor interno en el pacliente o incluso,

modificar los niveles de depuracién sanguinea.

Otra variable que se debe tomar en cuenta, es el
modo de DiAlisis Peritoneal que se utilizar& para realizar
los tratamientos, y con base en esto, especificar cuales
serdn los tiempos de inyeccién, estancia y drenaje de la
solucién gque se manejaran, y la perioricidad con gque se

realicen.

Una vez establecidas las variables independientes
del estudio, se procederd a enlistar cuales serdn los
pardmetros a medir una vez colocado el catéter en el

paciente.

El seguimiento de estos resultados debe de hacerse
por lo menos durante 1los seis meses posteriores a la
implantacién, durante los cuales, se recomienda
revizar al paciente durante las primeras 48 hrs.
inmediatamente despues de la operacién (fase aguda) ;

posteriormente, hacerlo una vez cada semana durante las tres
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primeras despues del post-operatorio, ya gque es en 1la
tercera semana cuando normalmente son retirados los puntos
de la herida del sitio de implantacién, y se evidencia
facilmente la calidad de la colocacién del catéter por parte

del cirujano (fase crénica).

Posteriormente, se hardn seis revisiones mensuales
a partir del primer mes de colocado el dispositive. En
total, se estima que deben realizarse por lo menos diez
revisiones a cada paciente para tener un panorama
cuantitative y cualitativo completo de la evolucién del
dispositivo dentro de 1la cavidad abdominal y de las

reacciones del organismo que pudiera crear el catéier.

Algunos de los pardmetres gque son Importantes

conocer y valorar de la evolucién del implante son:

a) Adaptabilidad de 1la leongitud del catéter a las
caracteristicas anatémicas del paciente.

b) Adaptabilidad del 4rea de orificios a las
caracteristicas del paciente.

c) Distancia entre los cojinetes (si es crénico), vy
entre los orificios y el primer cojinete.

d) Reaccién de fibrosis (en tiempo y cantidad), en los
cojinetes (respuesta del tejido celular).

e} La existencia de estimulos de las partes bajas intra
y extra peritoneal provocados por el roce de la punta distal

del catéter en esta zona.
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f) Presencia de obstaculos en los tiempos de entrada y
salida del total del volumen de sclucién dializante.

q) Diferencial entre el volumen de 1la solucisén
inyectada y la drenada.

h) Nivel de turbulencia en el flujo de salida.

1) Atraccién de 1los tejidos abyacentes al A4rea de
erificios por efectos eléctricos del material, o por el
efecto de sifén creado en los orificios durante el drenado.

j) Respuesta del Sistema Inmunolégico contra cuerpos
extranos, = al reaccionar el epiplén y las asas intestinales
(niveles de rechazo o aceptacieén).

X) Biocompatibilidad (reacciones orgénicas). g
Toxicidad (influencia del material), tanto a nivel de 1la
piel comc en los tejidos internos.

1) Metarsis a distancia (desprendimiente de monémeros
por fractura en la superficie del tubo cuyos residuos pueden
llegar hasta el iris o alojarse en los pulmones).

m) Cambios en el PH. del liquide dializante.

n) Causas de taponamiento tanto del Area de orificios
como de la punta distal en forma parcial © total.

o) Flotabilidad de la punta distal en el medic acuosec.

p) Resistencia mecAnica del tubo frente al movimiento
de los elementos orgdnicos intraperitoneales.

¢} Contraste de la cinta radio-opaca a los sistemas de
Rayos X. y otros.

r) Cambios en las caracteristicas del tunel abdominal
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extra~catéter (apariencia, color, deposicién de colonias

bacterianas, etc.).

Por dltimo, es necesario contar con una hoja de
registro en donde aparezcan todas las variables a medir
anteriormente descritas, y un lugar para su cuantificacién

por cada revisién periédica realizada.

Una vez concluidas 1las fechas del seguimiento
clinico, se procederA a analizar e interpretar los
resultados con el fin de cbtener la valoracién final del
prototipo de catéter y con esto, las modificaciones
pertinentes a uno o mas de los elementos que lo conforman

para mejorar los resultados en posteriores valoraciones.
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10.
ANALISIS Y
RESULTADOS

En este capitulo, presentamos el andlisis de las
caracteristicas y los par&metros gque obtuvimos al aplicar al
catéter prototipo una ves elaborado, las valoraciones
fisicas y funcionales de la misma manera en gue lo hicimos

con los cateteres comerciales de referencia.

Valoracién Fisica

Para realizar esta valoracién, tomamos nuevamente
la serie de fotografifas en el Microscopio Electrénico de
Barrido de los orificies en sus dos modalidades (exterior y
an c¢orte), Yy de la punta roma, con el fin de conocer el
efecto en la forma Yy en la textura gque produjeron las
herramientas propuestas en el caoitulo 7. para la

alaboracién de estas partes del catéter.

De las fotogfafias tomadas al orificio (ver figura

F.14), dimensionamos las del perfil en corte obtuviendo
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Figura F.14

Andlisis fotogrAfico del orificio del cateter prototipo.
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medidas muy semejantes a las propuestas en el capitulec 6.,

como se demuestra en el siguiente cuadro:

cbtenidas propuestas diferencia

pia. externc 1.38 (0.054") 1.24 (0.048") +0.12 (0.005")
pia. medio 1.02 (0.040") 0.74 (0.029") +0.28 (0.011")
Dia. interno 0.72 ().028") 0.56 (0.022") +0.16 (0,006")

come podemos ver, existe un pequeno aumento en las
medidas obtenidas en el orificio del catéter prototipo:; sin
embarge, esta diferencia de valeores puede ser corregida
modificande directamente las dimensiones del didmetro
interno del sacabocados. Respecto al perfil del orificio,
observamos gque 1la forma de este se acerca mds a un cono
truncade de paredes rectas gue a una hiperbhola (paredes
redondeadas), esto es consecuencia exclusiva del 4dngulo de
inclinacién de corte que hace la punta del sacabocados en el
material, el cual es de 450, para corregir esto se tendra

que abrir el angulo para lograr paredes mas redondeadas.

También observamos gque la textura de la superficie
no es completamente lisa, ya que adn se logran ver pequenos
surcos de poca profundidad que indican la direccién del giro
producidos por la forma de introducir el sacabocados en la
pared del tubo; por lo tanto, esto es consecuencia del
insuficiente acabadoc del filo de la punta gque presenta

alguna mella con rebabas.

Respecto al contorno del didmetro externo del



orificio, observamos que logramos obtener una forma circular
regular ¥y sin rugosidades, lo que confirma la utilidad de

girar el sacabocados al penetrar en el material.

En lo gque concierne a la punta roma (ver figura
F.15), logramos obtener una forma redondeada con una peguefa
arista al final, 1lo que nos indica que tenemos gue mejorar

el perfil del sacado de la piedra de desbaste.

La textura de 1la superficie de la punta roma
obtenida presenta rugosidades de poca profundidad, sin
embargo, esto adn representa problemas al entrar en contacto
con el medio biolégico: para esto, se tiene gque poner mas
atencisén tanto en el tipo de material de la piedra de
desbaste, como en la velocidad de giro de esta sobre el
elastémero, ya que entre wds fino sea el grano de la piedra,
mhs 1liso sera el acabado del silicén; y por otra parte,
entre mAs sea la velocidad de giro, mejor serd el acabado de
la superficie, pero a su vez, serd mas facil tapar la

porosidad fina de la piedra.

con respecto a los denmds pardmetros y
caracteristicas de las ofras partes del catéter, estos los
presentamos en la tabla T.26 Jjunto con los valores de 1los
orificios y la punta roma para que podamos compararlos con
los propuestos en la tabla T.25, para la elaboracién del

catéter prototipo.
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Figura F.1$

Andlisis fotografico de la Punta Rema del catéter prototipo.
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151
Tabla T.26

Paranetros fisicos obtenidos del catéter prototipe.

PARTE SUBPARTE CATETER
PROTOTIPO (pedidtrico)
orificio Didmetro ~ Forma. circular regular.
Intermedio 1.02
{mm.).
Externo 1.38
{mm.).
Interno 0.72
(mm.}).
Corte Perfil cono trupcado.
Textura lisa
Separacién entre uno
y otro (mm.). 10
Cantidad total. 28
Longitud del A&rea
de orificios (mm.). 70
Punta Roma Forma redondeada
Textura rugosa
Tubo Longitud total {mm.). 320
Didmetro mm. 4.88
exterior (pulg.) {0.192)
Didmetro mm. 2.65
interno {pulg.) (1.104)
Pared (mm.). 1.11
Cinta
radiopaca sl
Apariencia translucido blanco
Cojinetes Distancia entre la
altima perforacisén y
el primer cojinete
{nm. . 20
Cantidad 2
Distancia entre
cojinete y cojinete
{mm. ). 30
Material Silicén (polidimetilsiloxano), grado médico

clase VI-USP.,
clave:

*silastic" de ©Dow Corning,




Como puede observarse en esta tabla, solo algunos
de los valores cualitativos y cuantitativos de los orificios
y de 1la punta roma resultarén ser diferentes a los gue
planteamos en la tabla T.25; estos valores, a diferencia de
los demds, son consecuencia del trabajo mecénico (perforar y
bolear), que se realiza en el material ¥ gue por su propia
naturaleza requieren de wmAs estudio para poder llegar a
contreolarlos al 100%. Sin embargo, Yy crmo se demostré, los
camblos gue se tienen que hacer para mejorar estos valores
solo son pequenos ajustes a las dimensiones y propledades
de cada una de las herramientas también propuestas en el

capitulo 7.

Respecto a los cojinetes, elaboramos algunos
ejemplos para practicar el modo de aplicacién del adhesivo y

la colocacién en el del anillo de Dacrén.

Despues de 24 hrs. de elaboracién, vimos que el
adhesivo habia curado, dandole al anillo de fibra la fuerza
suficiente para sujetarlo al tubo. Posteriormente le
aplicamos algunas pruebas de traccién en forma longitudinal
y perpendicular de modo manual per periodes cortos, para
revizar si existia alguna separacién entre los dos
elementos. E1 resultado fue que no hubo separacién alguna,
solamente observamos gque 1la limpieza del pegado es un
aspecto a cuidar durante la practica de la aplicacién del

adhesivo a la fibra de Dacrén.

154



Valoracién Funcional

Esta valoracién consistié en someter al catéter
prototipo a las pruebas de Inyeccién y Drenaje en los mismos
modelos experimentales gque utilizamos para los catéteres
comerciales. ast mismo, reproducimos estas pruebas

basandonos en los valores que rigieron a aguellas.

Inyeceidn
Para la aplicacién de esta prueba, nos basamos en

los parsmetros de referencia que dimos en las paginas 89-90.

Los resultados de esta primera prueba, los vaciamos
en la tabla T.27, para que pudieran ser comparados con los

valores de la tabla T.l6.

Table 1.27

Cantidad de valumen (ml.) de solucisn que sale por cada Lna
de las secclones de orificios del catéter pratotipo.

R EPET I ELt ONES

seccion 1 2 3 & H promedio
49.35ml. 54.95mt. 45.15ml, 53.2 mi. 49,7 ml. 50.47ml.
48,65 S4.6 9.6 53.2 51.45 50.96
47.95 53.9 458.2 52.85 511 50.4
44,9 52.5 45,5 52.15 51.45 9.7
45.5 50.75 45.15 5.8 51,1 4B8.8
7.0 12.95 12.6 6.3 5.6 8.89
total  245.35 27965 2615 269.5 200.4 259.28

x 12.96 13.98 12.07 1347 13.07 12.96

oW s
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De la tabla T.27 , derivamos 1las siguientes

conclusiones:

a) El promedio total del volumen gue sale por el
drea de orificios es de 259.28 ml., que representa el 12.86%
del total de la cantidad de liquido inyectado al interior
del tubo, 1o que significa que el 87.04% restante sale por
el extremo distal (punta del catéter). S5i comparamos este
resultado con los valores de la tabla T.17, podemos observar
que el catéter prototipo estA por encima del valor del
catéter Qu. (12.68%), pero por debajo de las demds marcas

comerciales.

b) Con respecto a la distribucién de 1la solucién
que sale por cada una de la secciones de orificios, venos
que la mayori{a del volumen sale por las primeras secciones
que encuentra el liquido dializante al entrar en el interior
del catéter (ver tabkla T.28); sin embargo, se nota una gran
regularidad de desalojo en las primeras cinco secciones,
aungue en la no. 6 cae drasticamente el volumen que sale por

ella (ver grafica de la tabla T.28 ).

Drenaje

Reproduciendo los parametros de referencia del
modele experimental (ver pag. 103), vaciamos en la tabla
T.29 los valores obtenidos en la aplicacién de esta prueba

al catéter prototipo.
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vacia

Tabia 1.28

bistribucién de s salids en promedioc del liquido por cada
una de les secciones con Fespecto al total del  volumen
difundido en el krem de orificios del catéter prototipo.

seccisn ol X m

15047 W.ee 5
2 5096 9.5 40 "
3 50.4 19.43 \
& e w30 iy
H 48,85  18.84 20 \

3 .89 3.6 -

et

259,28 100.00 g
vz 3 4 8§

Table 1.29

volemenes de solucion drensdos por ceda uns de |ns secciones
de orificios del catéter prototipo.

R EPE T I CI ONTES

seccisn 1 2 3 & 5 promedio
1 209.48mi. 207.73ml. 207.55mi. 207.2ml. 208.7Bmt. 208.15mi,
2 208.95  207.2 207.73 207.3  208.08  207.M
3 208,43 207.38  207.03  207.3  207.55  207.4%
& 208,08 207.2 205,598 2W4.85 2073 207,03
H 208.25  207.55  206.33  247.2 207,38 20735
& 210,00 210,00 210.00 210.00  210.00 210.00

total1,253.19 1,247.06 1,264.62 1,245.85 1,240,00 1,247.82
tiempob:i 5:34:07  6:10:78 50:¢8 5:39:03

Como podemos observar, 1la primera seccién

en todas las repeticiones es la no.6 con

secgidn

210ml.;

esto 1o comparamos con  los némeros presentados por

que se

si

los
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cateteres comerciales (ver tabla T.19%), vemos que el catéter

prototipo actua en forma similar a los cateteres Qu., y Ac..

De 1la tabla T.29 , derivamos otros datos que nos
ayudan a ampliar el anAlisis y hacer mds objetiva 1la

comparacién de los resultados del catéter prototipo,

Asl, tenemos que el volumen drenado en promedioc es
de 1,247.82 ml. gue representa el 99.03% del total del
volumen contenido en las seis cAmaras (1,260 ml.). La
eficiencia de este resultado, puede ser comparada con la de
los demds cateteres (ver tabla T.20)}, donde vemos que el
catéter prototipo estd colocado entre los cateteres Mo.
(99.25%), Y Li. (98.74%), sequndo y tercer lugar

respectivamente.

pPosteriormente, presentames en porcentajes los
volumenes desalojados por cada una de las secciones del
catéter con respecto al volumen total (ver tabla T.30). En
esta tabla, podemos observar que el porcentaje promedioc es
de 16.6%, valor gque es igual al de los cateteres eﬁ

comparacisén (ver tabla T.21)

También elaboramos la tabla donde presentames los
promedios de las cantidades de seclucidn drenados por cada
una de las secciones (ver tabla T.31 ), Y con esto,
elaboramos la grafica correspondiente para conocer el

comportamiento del drenaje en este catéter.

158



Tabla 7.30

Distrlbucisn en porcentajes de ts solucisn drensds por cada
una de tas secciones con Fespecto sl total desalofedo.

Tabla 1.3t

Distribucisn en promedic de
seceidn,

secelidn mi,

los volumenes drenados por cada

> seccidn

o

y f.

N

b

N,

En 1la tabla T.31

207 208

209 210 mi.

cbservamos que la seccién que

desaloja la mayor cantidad de solucidén es la no.6, <como lo

hacen también los.cateteres Qu. y Ac.

{ver tabla T.22).

En la grAfica de la tabla T.31 , vemos gue la curva

descrita queda separada de la lfnea de los 210 nml. y un gpoco
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mds alejada que la de los cateteres Mo, Y Ac.; sin embargo,
es importante hacer notar que en comparacién con estos
mismos cateteres, el trazo de la curva del catéter prototipo
es mAs regular, lo que indica que existe una mejor relacién
entre la colocacién de 1los orificios con respecto a la

direccién de salida del liquido.

Respecto a la velocidad con que bajan los niveles
de solucién en cada una de l?s cdmaras (ver tabla T.32),
observamos que presenta once lapsos de medicién de 30 seg.
cada uno, que comparado con los tomados por los cateteres
de referencia (ver tabla T.23), vemos que existe una
diferencia significativa ya que el catéter que mas se le
acerca es el Qu. con nueve mediciones tomadas. Como
recordaremos, el nédmero de mediciocnes va relacionade
directamente con la forma del perfil y las dimensiones de
los orificios, osea, que el catéter prototipo establece mas
mediciones debido a que su perfil es mas delgado en sus
didmetros internos, lo gue provoca que tarde mAs en pasar el

liquido.

Por dltimo, en lo que respecta al promedio de los
tiempos de desalojo, el catéter prototipo presenta un tiempo
de 5:53:47 (ver tabla T.33), lo que significa que es el
tiempo mis grande respecto al de los otros cateteres (ver
tabla T. 24), lo que resulta evidente de acuerdo al andlisis

de la tabla T.32.



cateteres comerciales, se concluye que el catéter prototipo
presenté importantes mejorias tales como:

-haber 1llegado con gran aproximacién a las medidas del
orificio propuestas,

-tener aceptable calidad en el acabado fisico del orificio
prototipo.

=-an cada una de las variabhles, se logra mejorar por 1o menos
a un catétexr ¢n eficiencia.

-en general, responde favorablemente a las pruebas de 1la

misma manera en gue lo hacen los cateteres mas eficientes.

Esto nos demuestra, gue hemos llegade a manejar las
respuestas del catéter y con esto, dar una opcién en el
comportamiento frente a cada variable del catéter. Por 1o
anterjor, recomendamos seguir experimentando en el control

de los resultados de cada una de las pruebas realizadas.

Debido a que esta tesis es un trabajo de diseno que
involucra el conocimiento interdisciplinario, no se
representa en ella el total de las actividades Y
conacimientos que exlige realmente la elakoracidn de este
producto. También estd limitada por los alcances
predaterminados de una tesis de Diseno Industrial y por el
presupuesto y el tiempo que se tiene que invertir en un

preyecto de esta magnitud.

Se comprueba que el sacabocados es la mejor

herramienta para realizar los orificios; que sus dimenciones
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y el modo de aplicarlo determinan las medidas, la forma y la
textura del mismo. También sa encontro que el esmerilar la
punta del tubo, es la mejor manera de obtener tanto la forma
como la textura de esta parte. Sin embargo, se pueden
mejorar los resultados buscando un abrasivo cuyo tipo de
grano, tamamo de este y el material del aglutinante ademas
de ser atéxicos, tienen gque ser determinados en funcién del

trabajo que van a realizar en un material elastomérico.

Una de las mayores aportaciones de este trabajo, es
haber demostrado que uno de los principales papeles del
Disenador Industrial es el de coordinar a las areas
involucradas en un proyecto, canalizando cada una de las
aportaciones hacia el cumplimiento de 1los objetivos

planteados previamente.

Por ultimo, se hace incapie en la necesidad de
promover Yy elaborar este tipo de trabajos en los que el
desarrollc de productos de calidad y caracteristicas e
imagen propias, son la pauta para competir a nivel nacional
e internacional. En México tenemos la infraestructura
tecnica y clinica, asi como el personal indicado para la
realizacién de este tipo de investigaciones, unicamente es

cuestién de comenzar.
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ANEXOS



Anaxa A.1

Enfermecades renales.

TIP0

Insuficiancia
Renal Aguda,
[$LL})

Insuficiencis
Renal
Crénfca.
({15}

Enfermedad
Renal
Hipertensiva.
(£RN)

Sindrome
Nefratlco,
{5M)

Anomal ias
Tubulares
Especificas.

DESCRIPCION

Los rifdnes dejen de
funcionar percial o
totalmente.

Cuanda se destruyen
progresivamente mas y
was nefronas hasts que
los rifones no pueden
(lever & cobo todas sus
funciones.

En la cual las lesiones
vasculeres o glomerulares
provovan hipertensien sin
insuficiencia renal.

En el cusl los glomerulos
se han hecho mis
parmeables que o normal
pasando a la orins
grandes cantidades de
proteinss.

Que producen Fesorcien
anarmel o nulas de atgunes
substanciss por los
tebulos.

EMFERMEDAD

Glomerutonefritis aguds.
Lesien aguds v
obstruccisn de los
tubulos.

Clomerulonefritis craaica
Perdida traumdtica o
congenita de tejido renal
Obstruccion de vias
ur{narias por calculos,
Plelonefritis,

Lesién renal que provoce
s disminucion del riego
vascular o s disminucion
de filtracisn glomerular.

Nefrosis Lipalde.
Amiloidasis.
Glamerulonefritis crénfca

Glucosuria renal,
Ofabetes instpida
nefrégena.

Acidesis tubular renal.
Hipotosfatemia renal.
Amlnoscidurias.

CONSECUENCIA

Bloques temporal o
Permanente,

Retencion de sal y sgua.
hipertension y retencion
urémics.

Perdida del trgana,
Incapacidad de
concentrar erina.

Hinchatén de
srticulaciones, [lquide
excedente en la cavidad
pleural y pericardice.

Disbetes sacarine,
Deshidratacisn rapida.
Acidosis metabslicm.
Raquitismo.

Formacisn de esleulos.
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Anexo A.2

Comparacién grafica del diametro exterior del orificio de
los cinco cateteres incluyendo el prototipo,

A.2a Catétaer Accurate. A.2b Catétar Quinton.

A.2c catéter Lifemed. A.2d Catéter Monterd.




GLOSARIO



Adhesién omental.
Accién del omento a adherirse a elementos extranos
inducido por alguna fuerza de atraccien,

Alérgia.
Conjunto de fenémenos de caracter respiratorio,
nervioso © eruptivo, producido por la absorcién de
ciertas substancias gue dan al organismo una
sencibilidad especial ante una nueva accién de tales
substancias.

Apirogénico.
Dicese del producto que no produce fiebre en el
organismo al entrar en centacto con el, por estar libre
de bacterias téxicas.

Coagulo.
Tapén fibroso compuesto de globulos sanguineos,
plaquetas y plasma, que obstruye la salida de la sangre
al exterior en caso de desgarrec o cortadura de un vaseo
sanguineo.

Didlisis.
Separacién de los coloides y cristaloides cuando estén
disueltos conjuntamente.

Distal.
Dicese de 1lo que estid mds distante del eje o 1linea
media del organismo.

Edema.
Hinchazén blanda de una parte del cuerpo por
infiltracién de una serocidad en los tejidos.

Endotexina. .
Toxina liberada por los cuerpos de Dbacterias
gramnegativas muertas en los intestinos.

Enzima.
Cualquiera de los fermentos sclubles gue se formanh en
los organismos vegetales o animales, y gue actuan como
catalizadores en los procesos del metabolismo,

Eritema.
Enrojecimiento de la piel debido a la congestidén de los
capilares (quemaduras por rayos U.V.).

Esteril.
Dicese del estado de un producto o de un ambiente en el
cual no se encuentra algun mnicroorganismo vivo gque
pudiera desencadenar alguna infeccién o ataque a un
organismo cuando entra en contacto con este.
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Hemodinamia.
Estudio de 1la relacién entre 1la presién, flujo y
resistencia que influyen el paso constante de la sangre
por el interior de los vasos .

Hemdlisis.
Disoluclén de los corptsculos sanguineos por accién de
bacterias u otras causas.

Hernia.
Tumor blando y eldstico producide por la dislocacién y
salida total o parcial de una vicsera u otra parte
blanda fuera de la cavidad en que se haya
ordinariamente encerrada.

Hidrofébico.
Repelente, gue no absorve agua.

Hidrdlisis.
Desdoblamiento de la molecula de ciertos compuestos
orgdnicos por exceso de agua,

tipido (lipoide}.
Substancias grasas difundidas en el organismo.

Liquido Sinovial (sinovia).
Humor viscoso que lubrica las articulaciones é6seas.

Membrana.
Tejido o conjunto de tejidos que cubren algun érganec de
los seres vivos.

Mucosa. o
Dicese de la membrana que tapiza las cavidades del
cuerpo de los animales que comunican con el exterior.

Oleofobilidad.
Repelente, que no absorve aceites.

Omento (mesenterio).
Repliegue del peritoneo gque une al estomago y el
intestino con las paredes abdominales.

osmosis.
pifusién o paso reciproce gque tiene lugar entre dos
liquidos o gases de distinta densidad c¢apaces de
mezclarse a traves de una membrana permeable que las
separa.

Peritcneo.
Membrana serosa, propia de los vertebrados que reviste
la cavidad abdominal y forma plieques gue envuelven las
visceras alll situadas.
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Pirégeno.

Substancia téxica secretada por las bacterias, cuyo
efecto es el de aumentar la temperatura del organismo

en el que se aloja, produciendo fiebre.

Plasma. ¥
Parte 1liguida de 1la sangre donde se encuentran

las

substancias que sirven para la nutricién de los tejidos
orgdnicos y las de desecho producidas por la actividad

vital de las celulas.

Proteina.
Substancia gelatinoide que resulta de la accidn de
potasa sobre los albuminoides en la cual se halla
albumina propiamente dicha.

Sistema Inmunolégico.
Relacidén de actividades orgédnicas que tienen como
atacar y destruir microorganismos especificos o
toxinas que tienden a lesionar tejidos y érganos.

Soluto.
En las soluciones, el cuerpc disuelto.

Trombo.
Codgulc sanguineo que obstruye un vaso parcial
totalmente.

Trombogénico.
Que induce la creacién de trombos,.

Vasodilatacién.
Aumentoc en el calibre de los vasos sanguineos.

la
la

fin
las

o
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