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INTRODUCCION

La Ingenierfa Biomédica es una disciplina que impulsa el avance del
conocimiento en ingenierfa, biologia y medicina, ayudando a mejorar la
salud humana mediante actividades interdisciplinarias que integran las
ciencias de la ingenierfa con las ciencias biomédicas y la practica clinica.
En la actualidad las aplicaciones de la ingenierfa biomédica abarcan el
desarrollo de una gran diversidad de protesis, el desarrollo de equipo
empleado en etapas de auscultacidn, asistencia y rehabilitacion de
pacientes, asi como la implementacién de instrumental utilizado para
determinar la viabilidad de implantacién de proétesis.

En este trabajo se presenta el desarrollo de dos prototipos de un sistema
duplicador de pulso cardiaco mediante los cuales se pretende implementar
evaluaciones de bioprotesis cardiacas, elaboradas en el Instituto Nacional
de Cardiologia, que satisfagan las especificaciones establecidas en la
norma oficial mexicana para la evaluacion y certificaciéon de este tipo de
protesis.

Se presenta el desarrollo de este trabajo en cinco capitulos, destinando
dos apartados mas a conclusiones y referencias.

En el primer capitulo se presenta una revision de la anatomia del
corazon, asi como el funcionamiento del ciclo cardiaco. Posteriormente,
se presenta el “estado del arte” del desarrollo de protesis valvulares
cardiacas y los equipos disponibles en el mercado mediante los cuales se
evaluan y certifican este tipo de protesis.

En el segundo capitulo se plantean el objetivo y los alcances de este
trabajo, también se describen los recursos disponibles. Es aqui donde se
mencionan las causas que motivaron el desarrollo en paralelo de dos

1



INTRODUCCION

prototipos con principios de funcionamiento diferentes, uno neumatico y
el otro electromecanico.

El tercer capitulo presenta el desarrollo del prototipo neumatico, el cual
se denomind “Sistema electrovdlvula-ventriculo”, el cual es semejante al equipo
que durante los ultimos afios ha sido empleado en el INC para evaluar
sus bioprotesis. Se describen las etapas de disefio manufactura y
ensamble que concluyeron en la fabricacién del prototipo.

En el cuarto capitulo se aborda el desarrollo del prototipo
electromecanico, el cual fue denominado “Sistemza motor- pistin”, este
sistema se diseié6 con el objetivo de obtener un prototipo capaz de
accionar bioprétesis con pleno control de los parametros de bombeo,
presentando as{ una mayor flexibilidad que permita incrementar la calidad
de las evaluaciones de bioprotesis. De igual forma que en el capitulo
cuarto, se presenta el desarrollo del prototipo durante tres etapas
principales; disefio, manufactura y ensamble.

En el quinto capitulo se describe la implementaciéon de los prototipos
obtenidos y se muestran las diferentes evaluaciones hechas a cada uno,
para determinar su estado de operaciéon. También, se analizan los
resultados obtenidos con el desarrollo de este proyecto.

Finalmente, en el apartado dedicado a conclusiones y recomendaciones,
se sintetizan los resultados de este trabajo, y se proponen algunas
modificaciones y aspectos a implementar en los prototipos para la
continuacion de esta linea de desarrollo.
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CAPITULO

ANTECEDENTES

En los dltimos afos, el desarrollo de la ingenierfa biomédica en el mundo
ha tenido un auge significativo. Actualmente, se desarrollan vy
comercializan todo tipo de protesis, que van desde sustitutos de
extremidades inferiores (7) y superiores (2) hasta corazones artificiales (3)
(ver figura #1.1a). También se emplean robots mediante los cuales los
médicos realizan cirugias a corazén abierto e inclusive esto se ha
realizado, estando el robot y el médico en continentes diferentes, lo cual
se ha constituido como una importante y creciente rama de la ingenieria
biomédica denominada Cirugia Asistida por Computadora, CAS (en
inglés Computer Aided Surgery), ver figura #1.1b. De igual forma existen
diversos dispositivos biomédicos presentes en clinicas y centros de salud
que cumplen funciones especificas muy importantes como son los
electrocardiégrafos, respiradores artificiales, electroencefalégrafos, etc.,
que si bien no sustituyen algin 6rgano del cuerpo humano, si asisten de
manera importante al paciente en etapas de rehabilitacion.

Por dltimo, se encuentran también aquellos instrumentos empleados para
evaluar y certificar el desempeno de los diferentes modelos de protesis
disefados para ser implantados en el cuerpo humano. Estos sistemas son
los encargados de determinar si los disefios de protesis desarrollados
funcionaran adecuadamente una vez implantados en el cuerpo de un
paciente. Su funcién consiste en sizular fielmente el entorno en el cual el
modelo de proétesis estara inmerso una vez colocado en el cuerpo del
paciente.

En este trabajo se describe el desarrollo de un sistema duplicador de
pulso cardiaco para evaluaciéon de valvulas cardiacas protésicas, por
consiguiente se presenta a continuaciéon una revision general de los
aspectos fundamentales referentes a este tema.
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Figura #1.1a. Diversos tipos de protesis [10].  Figura #1.1b. Cirngia del corazin
asistida por computadora [10).

ANATOMIA DEL CORAZON

El corazén humano es un musculo que pesa entre 200 y 425 gramos (7 y
15 onzas), y es un poco mas grande que una mano cerrada. Se encuentra
entre los pulmones en el centro del pecho, detrias y levemente a la
izquierda del esternén. Una membrana de dos capas, denominada
pericardio envuelve el corazén como una bolsa. La capa externa del
pericardio rodea el nacimiento de los principales vasos sanguineos del
corazon vasos mayores (vena cava inferior, vena cava superior, aorta, arteria
pulmonar y vena pulmonar) y esta unida a la espina dorsal, al diafragma y
a otras partes del cuerpo por medio de ligamentos. La capa interna del
pericardio esta unida al musculo cardfaco wiocardio. Una capa de liquido
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separa las dos capas de la membrana, permitiendo que el corazén se
mueva al latir a la vez que permanece unido al cuerpo. El corazén tiene
cuatro cavidades, las cavidades superiores se denominan awricula izguierda
y auricnla derecha y las cavidades inferiores se denominan ventriculo izquierdo
y ventriculo derecho. Una pared muscular denominada fabique separa las
auriculas izquierda y derecha y los ventriculos izquierdo y derecho. El
ventriculo izquierdo es la cavidad mas grande y fuerte del corazon. Las
paredes del ventriculo izquierdo tienen un grosor de aproximado de
12.7 mm (%2 pulgada) y tienen la fuerza suficiente para impeler la sangre a
través de la valvula adrtica hacia el resto del cuerpo (ver figura # 1.2).

Auricula

izquierda

Auricula
derecha
=N _ Ventriculo
Ventriculo i izquierdo
derecho

Figura #1.2. Anatomia bisica del corazon.

En el corazén hay cuatro valvulas que estan disefiadas para controlar la
direccién del flujo sanguineo a través del corazén, estain compuestas por
una especie de “aletas” (valvas), que actian como compuertas de entrada
para la sangre que ingresa al ventriculo y compuertas de salida para la
sangre que sale del mismo. De hecho los sonidos de los latidos cardiacos
se producen cuando las valvulas se abren y cierran (ver figura #1.3). La
sangre pasa a través de una valvula antes de salir de cada cavidad del
coraz6n y evitan que la sangre fluya hacia atras. Cada valvula esta
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compuesta de tres valvas, excepto la valvula mitral, que solo tiene dos.
Las valvulas que controlan el flujo de la sangre a través del corazén son:

= La valvula tricuspide: controla el flujo sanguineo entre la auricula
derecha y el ventriculo derecho.

= La valvula pulmonar: controla el flujo sanguineo del ventriculo
derecho a las arterias pulmonares, las cuales transportan la sangre a los
pulmones para oxigenarla.

=> La valvula mitral: permite que la sangre rica en oxigeno proveniente
de los pulmones pase de la auricula izquierda al ventriculo izquierdo.

= La valvula adrtica: permite que la sangre rica en oxigeno pase del
ventriculo izquierdo a la aorta, la arteria mas grande del cuerpo, la cual
transporta la sangre al resto del organismo.

Vena cava :
_ Arteria
superior
pulmonar
| dlvatla
aortica Auricula
p- __ : izquierda
T;’eﬂaf A @ VVenas
p;ma;z.rm o] Navgod “r pulpronars
reChas  guvienls 0 ), Izquierdas
dorlia LV dlvula
1V alvnla mittral
Tricispide Ventriculo
Vena cava Ixquierdo

[ entriculo

superior
derecho

Figura #1.3. Vilvulas cardiacas y vasos mayores.
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EL CICLO CARDIACO

Los impulsos eléctricos generados por el miocardio estimulan la
contraccion del corazén. Esta senal eléctrica se origina en el nédulo
sinoauricular (SA) ubicado en la parte superior de la auricula derecha. El
nédulo SA también se denomina el marcapasos natural del corazén. Los
impulsos eléctricos del nédulo SA se propagan por las fibras musculares
de las auriculas y los ventriculos estimulando su contraccion. Aunque el
nédulo SA envia impulsos eléctricos a una velocidad determinada, la
frecuencia cardiaca varfa segun las demandas fisicas, el nivel de estrés o
debido a factores hormonales (ver figura #1.4).

Figura # 1.4. Anatomia del sistema eléctrico del corazon.

Un latido cardfaco es una acciéon de bombeo en dos fases que toma
aproximadamente un segundo. A medida que se va acumulando sangre
en las cavidades superiores del corazon, el ndédulo SA envia una senal
eléctrica que estimula la contraccién de las auriculas. Esta contraccion
impulsa sangre a través de las valvulas tricaspide y mitral hacia las
cavidades inferiores que se encuentran en reposo. Esta fase de la accion
de bombeo (la mas larga) se denomina didstole.
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La segunda fase de la accion de bombeo comienza cuando los ventriculos
estan llenos de sangre. Las sefales eléctricas generadas por el nédulo SA
se propagan por una via de conduccién eléctrica a los ventriculos
estimulando su contraccion. Esta fase se denomina sistole (ver figura

#1.5).

Diastole \ \/ 1D
fos )
N " '
LU= A
\ WValvula
N, itral

Walvula )
tricaspides

Figura #1.5. Esquema del ciclo cardiaco.

Al cerrarse firmemente las valvulas tricuspide y mitral para impedir el
retorno de sangre, se abren las valvulas pulmonar y adrtica. Al mismo
tiempo que el ventriculo derecho impulsa sangre a los pulmones para
oxigenarla, fluye sangre rica en oxigeno del ventriculo izquierdo al
corazén y a otras partes del cuerpo, posteriormente la presion de la
corriente sanguinea genera una distension elastica de los vasos mayores,
de esta manera cuando disminuye la presiéon del torrente sanguineo la
energfa elastica almacenada en los vasos mayores se libera y genera una
contrapresion que cierra las valvulas adrtica y pulmonar, a esta
contrapresion se le denomina complianga o presion de complianza. Al
reducirse la presiéon en los ventriculos, se abren las valvulas tricispide y
mitral y el ciclo comienza nuevamente. Esta serie de contracciones se
repite constantemente, aumentando en momentos de esfuerzo vy
disminuyendo en momentos de reposo. Sin embargo, el corazén no actua
en forma independiente. El cerebro detecta las condiciones a nuestro
alrededor (el clima, los factores estresantes y el nivel de actividad fisica) y
regula el aparato cardiovascular para poder satisfacer las necesidades del
organismo en esas condiciones.
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ENFERMEDADES DE LAS VALVULAS CARDIACAS

Cuando las valvulas del corazén no abren y cierran correctamente, las
consecuencias para el corazén pueden ser graves, ya que se hace mas
dificil bombear la sangre de forma adecuada por todo el cuerpo. Las
valvulas cardiacas pueden presentar distintas disfunciones, entre las que
se incluyen las siguientes:

= Regurgitacion o insuficiencia- la valvula no se cierra
completamente, causando que la sangre retroceda en lugar de avanzar
a través de ella.

— Estenosis- la apertura de la valvula se estrecha o no se forma
correctamente, disminuyendo la capacidad del corazén para bombear
la sangre hacia el cuerpo debido a que hace falta mas fuerza para
bombear la sangre a través de la valvula o las valvulas endurecidas
(estenoticas), ver figura #1.0.

= Atresia- 1a apertura de la valvula no se produce y evita que la sangre
pase de una auricula a un ventriculo o de un ventriculo hacia la arteria
pulmonar o la aorta. La sangre debe hallar una via alternativa,
generalmente a través de otro defecto congénito (presente desde
nacimiento) como una comunicacién interauricular o interventricular.

Valvula
Tricispide
? byl

Mitral

I alvuia

Adrtica

I dltaila

Pulmonar

Estenosis de
la valvula
Mitral

Figura #1.6. Estenosis de la vilvula mitral.

Los problemas de las valvulas pueden ser causados por infecciones
(fiebre reumatica y endocarditis infecciosa) o por defectos de nacimiento
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que pueden causar insuficiencia cardiaca. Es por ello que en algunas
ocasiones la soluciéon a este tipo de afecciones se obtiene realizando un
cambio de valvula, donde se extrae la dafiada y se sustituye por una
valvula protésica, la cual puede ser de dos tipos: biologica o mecanica. La
cirugia se practica con el paciente bajo anestesia general haciendo una
incisién a través del esternon (ver figura #1.7). La cirugia de las valvulas
cardfacas es una cirugfa a corazén abierto, por lo cual se utilizan tubos
para desviar la sangre del corazén a una maquina cardiopulmonar que
mantiene la sangre oxigenada y circulando mientras se opera el corazon.

Figura #1.7. Cirugia de las vilvnlas cardiacas.

Se extrae la valvula dafiada y la valvula de reemplazo se fija con suturas.
La operacion alivia los sintomas y prolonga la vida. Aproximadamente
dos de tres pacientes que han recibido una valvula mitral artificial
permanecen con vida después de nueve afios de la cirugia. La terapia
anticoagulante de por vida es necesaria para los pacientes que reciben
valvulas mecanicas. Las valvulas cardfacas mecanicas producen un ruido
seco en el pecho que es normal. Durante los primeros dos o tres dias
después de la operacion, el paciente permanece en la unidad de cuidados
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intensivos en donde las funciones cardiacas pueden ser monitorizadas
constantemente. El promedio de hospitalizacion es de tres semanas. La
recuperaciéon total debe lograrse en algunas semanas o meses,
dependiendo de la salud del paciente antes de la cirugia.

VALVULAS CARDIACAS PROTESICAS

Las valvulas cardiacas protésicas son elementos artificiales concebidos
para reemplazar una valvula cardiaca humana, los cuales constan de un
orificio a través del cual fluye la sangre y de un mecanismo oclusor que
cierra y abre el orificio. Existen 2 clases de valvulas cardiacas protésicas:
las protesis mecanicas, constituidas por oclusores rigidos en cuya
fabricacién no se incluye el uso de material biologico y las valvulas
biolégicas o de tejidos valvulares finos, constituidas por valvas oclusoras
flexibles de origen animal o humano [1]. A su vez a algunas valvulas
biolégicas algunos autores la prefieren denominar bigprotesis,, término
utilizado para un tejido no viable de origen biolégico tales como las
valvulas porcinas de Hancock vy la de Carpentier- Edwards, que se
diferencian de la verdadera valvula bioldgica, la cual ha sido transplantada
en las mismas condiciones en que se encontraba naturalmente [2]. El
valor comercial de una valvula protésica (mecanica o bioldgica) oscila

entre los 2500 y 3000 dolares [5].
Protesis mecanicas

La evolucion de las protesis mecanicas cardiacas supone un apasionante
recorrido a lo largo del desarrollo y perfeccionamiento de un dispositivo
a la vez sencillo y optimizado desde el punto de vista de la ingenieria y el
disefio. Las protesis mecanicas cardiacas en sus origenes denominadas
artificiales |3], de acuerdo a su estructura se clasifican en jaula-bola, janla-
disco, disco lenticular simple, y disco lenticular bivalva. Segin la literatura, la
primera protesis valvular documentada fue la valvula modelo jaula-bola
desarrollada por Charles Hufnagel en el afio 1947 (figura #1.8); este tipo
de proétesis fue colocada en la aorta toracica descendente de un paciente
con insuficiencia aortica, el dia 11 de Septiembre de 1952. Si bien este
tipo de valvula no era estrictamente cardiaca, la importancia histérica de
la misma reside en que se empez6 a emplear antes del desarrollo de la
circulacion extracorporea, por lo que el procedimiento se realizé con el
corazén latiendo y sin el apoyo del mencionado soporte. En lo que
respecta a las protesis estrictamente cardiacas, se desarrollaron a partir del
inicio de la circulacién extracorporea, progreso que significd a la cirugfa
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cardiaca la posibilidad de trabajar en el interior del corazén exangie e
inmévil [4].

Figura #1.8. Vdlvula de Hufnagel.

Dentro del mismo disefio, la protesis mitral marca Starr-Edwards, fue
implantada por primera vez en 1960, y debe su nombre a M. L. Edwards
y A. Starr, sus disefiadores, la valvula estaba constituida por una jaula de
material prototipo de plastico y una bola oclusora de goma de silicona

(szlastic®), mantenida en su posicién por el arnés plastico que se sujetaba
a un anillo (Figura #1.9). En esta estructura la bola se desplaza libre y
pasivamente desde el anillo, en su posicién de cierre, hasta el extremo de
la jaula en su posiciéon de apertura, permitiendo el pasaje de sangre a su
alrededor y entre ella y la jaula y la pared adrtica o ventricular, de acuerdo
con su posicion adrtica o mitral [3]. Desde el punto de vista hemzodindmico
esta protesis corresponde a las del tipo de flujo lateral.

En el afio 1966 la firma Starr-Edwards introduce el modelo 6120 para
posicion mitral y en el afio 1968 el modelo 1260 para posicion adrtica
(Figura #1.10), que presenta las ultimas modificaciones técnicas de este
tipo de protesis, de manera que los modelos actuales son los mismos que
los de esos afnos. En ambos modelos el anillo de la jaula se halla cubierto
por una tela cuya sutura es de teflon y de polipropileno, y su funcién
consiste en permitir la sutura al anillo valvular. Segun la FDA (Food and
Drugs Administration) desde el ano 1965 hasta el ano 1994 se calculaban en
200,000 la cantidad de protesis jaula-bola implantadas.

12
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Figura #1.10. Vidlvulas Starr-Edwards. Modelo 6120 Mitral (izquierda). Modelo
1260 Adrtica (derecha).

Posteriormente, después de detectar la resistencia de la “bola” al flujo
sanguineo, los disenadores apostaron al diseflo lenticular, sustituyendo el
elemento oclusor esférico por uno lenticular dando lugar al modelo de
jaula-disco (Figura #1.11), el cual mantenfa todavia su caracteristica de
flujo lateral. En este modelo, introducido a mediados de la década de
1960, el elemento moévil que participaba en el cierre y apertura era un
disco que era de carbono pirolitico. Sin embargo, como no representaba una
variante con ventajas significativas respecto del modelo jaula-bola poco a
poco dej6 de usarse [4]. Con el proposito de atenuar el efecto obstructor
del elemento oclusor (bola o disco) en el torrente sanguineo durante la
apertura valvular, la bioingenierfa condujo al modelo de dfisco lenticular
simple -tipo oscilante-, las primeras protesis de este tipo datan del afio
1963, aunque comenzaron a adquirir su mayor popularidad a fines de esa
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década, de manera que en el ano 1969 es ingresada en el mercado de
Estados Unidos en forma comercial la protesis valvular monodisco o vdlvula
de disco oscilante, las cuales utilizan un disco circular montado sobre un
pivote y unido a un anillo metalico que actia como oclusor (Figura
#1.12); el disco es de grafito con una capa de carbén pirolitico, cubierto
de acero inoxidable o titanio, esta estructura permite que el disco oscile a
medida que pasa la sangre y que su seccion transversal actué como
resistencia gradual y por ende disminuya la mayor resistencia potencial al

flujo.

Figura #1.11. Modelo janla-disco.

El movimiento de apertura se haya limitado por unos topes (szruts) de
manera que el grado de inclinacién no es mayor de 80°. Durante la
apertura el orificio primario queda dividido en dos orificios (uno mayor y
otro menor) por el disco y los topes. El primer disefio fabricado fue
introducido en el ano 1969 por el profesor Viking Bjoérk, modelo sujeto
posteriormente a cambios de disefio. Originalmente el disco era de
polioximetileno (Delrin®), cambiado mas adelante a carbon pirolitico, y
cubierta de Stellite21®, marca Bjork-Shiley modelo estandar, proétesis
retirada del mercado de los Estados Unidos en 1988 por la frecuencia
elevada de accidentes, debido a fallos subitos del material por
desprendimiento del disco hacia la aorta (ruptura del soporte del disco),
aun cuando su rendimiento hemodinamico y su durabilidad parecian
adecuados. Es de destacar que al momento de su retiro se habfan
implantado aproximadamente 360,000 valvulas estandares. A posteriori, se
introdujeron otras marcas de valvulas del tipo disco lenticular simple tipo
osctlante, como por ejemplo la de Lillehei-Kaster, la de Ommni-Science y la de
Medtronic-Hall. En la actualidad entre las valvulas disco lenticular simple tipo
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oscilante se encuentran en uso las de marca _Alcarbon, Omnicarbon, Monostrut

y Medtronic-Hall [4].

Figura #1.12. Modelo disco lenticular simple.

También, a lo largo de los afos sesenta, aparece un nuevo concepto que
se mantendria hasta nuestros dias: el del flujo central, 1o que significaba una
hemodinamica mucho mas parecida a la fisiologica. En esta linea, se
disenaron las protesis de disco lenticular bivalva. El desarrollo actual de
las protesis mecanicas se basa en el disefio de dos discos, introducido por
St. Jude Medical en 1977 (Figura #1.13), esta proétesis valvular se diferencia
de los oclusores libre-flotantes vistos en la valvulas de jaula-bola y jaula-
disco, en que las 2 valvas semicirculares de una valvula bivalva estan
conectados con la cubierta del orificio por un mecanismo de bisagra tipo
mariposa [4]. Las hojas pivotean durante la apertura, creando tres areas
del flujo, una central y dos periféricas. El anillo es metalico y las dos
valvas o discos son de grafito, impregnados de tungsteno y recubiertos
por carbono pirolitico, lo que disminuye su capacidad trombogénica.
Como los discos no poseen sutura las posibilidades de fractura son
menores .Fl angulo de apertura es de 85 grados, lo que permite que
adquiera una posicion casi paralela al flujo sanguineo, con la delimitacion
de dos orificios mayores y un orificio menor. Gracias a las caracteristicas
del disefio de estas valvulas es posible obtener la mejor hemodinamica
lograda en protesis mecanicas. En comparaciéon con la  protesis
monodisco, las de dos discos permiten lograr un area valvular efectiva
mayor con un didmetro igual del anillo. Esto provoca un flujo casi
laminar, central y de minima turbulencia que se distribuye por los tres
orificios (los dos laterales o mayores y el central o menor) de modo que
impide la rémora sanguinea en cualquiera de ellos “Javando” todas las
estructuras.
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Segun la FDA se calcula que desde el ano 1977 hasta el ano 1994 se
habrian implantado mas de 600,000 protesis tipo disco lenticular
bivalva de la firma S7 Jude Medical. Actualmente se mantienen en uso las
siguientes opciones comerciales: Sz Jude Medical, Bicarbon (Sorin),
Carbomedics, A'TS y Tekna, entre otras. En los dltimos afios el tipo de
protesis mecanicas, disefio bivalva, es el de mayor uso y ha demostrado
excelente durabilidad y baja frecuencia de eventos tromboembolicos.

Figura #1.13. Modelo disco lenticular bivalya.

El area de las valvulas cardiacas protésicas que declaran los fabricantes,
son medidas zz vitro, y no son las mismas areas que se encuentran a las
semanas o meses después del implante.

Si bien los fabricantes declaran 7z wvitro la medida de una valvula
determinada, no significa necesariamente que todas las valvulas de una
misma medida, aun de la misma fabrica, tengan exactamente la misma
area valvular protésica [0].

La principal desventaja de las protesis mecanicas consiste en que debido a
su dindmica de operacién, el flujo sanguineo experimenta periodos
turbulentos lo cual genera trombos (coagulos), razén por la cual el
paciente debe ingerir agentes anticoagulantes por el resto de su vida, lo
cual en el caso de las mujeres impide el embarazo.

Protesis Biologicas

Al principio de la década de 1960, practicamente en la misma época que
se inicia el desarrollo de las protesis mecanicas, surgié gran interés por
desarrollar tejidos biolégicos con la intencién de obtener una valvula de
caracteristicas “mas fisiologicas”, que fuera menos trombogénica y por
ende no exigiera el uso imperioso de agentes anticoagulantes. A
diferencia de las protesis mecanicas que varfan en el tipo de flujo, las
biopritesis son todas de flujo central, lo cual permite una excelente
aproximacion al comportamiento hemodinamico de las wvalvulas
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naturales [7]. De esta manera, el Dr. Carpentier y sus colaboradores
desarrollaron un proceso de fijacion y esterilizacion de las valvulas
porcinas, éstas se montaban en un soporte semiflexible hecho de un
anillo de estilete y con brazos flexibles hechos de polipropileno. Estas
valvulas biolégicas porcinas conocidas con el nombre de Hancock
fueron las primeras en producirse a gran escala y emplearse en posicion
mitral, tricispide o adrtica (ver figura #1.14).

Figura #1.14. Vdlvula porcina Hancock.

Otra variante son las Vdlulas Pericirdicas Bovinas, las cuales empezaron a
utilizarse a mediados de la década de 1970. Con el pericardio bovino
como material, las valvulas pericardicas son adaptadas y suturadas en una
configuracién valvular sobre un marco de soporte (stenf) , lo que hace
que este tipo de valvula abra mas ampliamente que una valvula porcina,
para una mejor hemodinamica. LLa mayor durabilidad también es lograda
porque hay tejido adicional que permite la contraccién y un porcentaje
mas alto del colageno disponible que se reticulara durante la fijacion. El
modelo lonescu-Shiley (la primera valvula pericardica comercialmente
disponible), experimenté un porcentaje de averfas mas alto que las
valvulas porcinas y fue retirado del mercado 10 afios después. Sin
embargo, las fallas eran en parte debido a aspectos del disefio mas bien
que a un problema intrinseco con el tejido pericardico en si mismo. La
bioproétesis pericardica de Carpentier-Edwards  se fabrica sin los puntos
que pasan a través de las valvas que estan presentes en la valvula
pericardica de Ionescu-Shiley. En su lugar, las valvas son ancladas detras
de los pilares del soporte [2] (ver figura #1.15).

1
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Figura #1.15. Vilvnla pericardica bovina de Carpentier- Edwards.
Desarrollo de Protesis en México

El Instituto Nacional de Cardiologia (INC) fundé en febrero de 1983 el
Departamento de Bioprotesis, el cual tiene la funcién de elaborar valvulas
cardiacas protésicas de tipo biologicas, asi como evaluarlas para
determinar su viabilidad de implantacién. Son dos tipos de bioprotesis las
que ahi se producen: Pericirdica y porcina. A la fecha se han realizado en el
instituto mas de 3150 implantes de las protesis ahi producidas siendo asi
el INC el tnico fabricante de valvulas protésicas en el pafs.

La fabricacién de las bioprotesis se realiza en dos etapas, la primera
consiste en la construccién de una base de materiales artificiales. La
segunda etapa consiste en la colocacion de los elementos oclusores
biol6gicos. En ambos casos (pericardica o porcina) el proceso comienza
generando una estructura alambrica que servird como sostén de la
protesis (Figura #1.16).

Figura #1.16. Estructura metdlica de las bioprotess.
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Para las valvulas porcinas se acopla un soporte polimérico a la estructura
metalica, el cual servird como elemento estabilizador (figura #1.17).

Figura #1.17. Soporte polimérico de las biopritesis (izquierda). Acoplamiento de la

estructura aldmbrica con el soporte polimeérico (derecha).

Posteriormente la base es forrada de tela, lo cual facilitara su union con el

tejido biolégico (Figura #1.18).

-
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Figura #1.18. Base forrada para una vilvula pericrdica (izquierda).
Base forrada para una vdlvula porcina (derecha).

En el caso las valvulas pericardicas, se realiza el corte de las valvas, las
cuales se obtienen de tejido de pericardio bovino. Posteriormente, estas
valvas se unen mediante hilo y tela para formar el elemento oclusor
biolégico. Para el caso de las valvulas porcinas el elemento oclusor es una
valvula extraida del corazén porcino (Figura #1.19).
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Figura #1.19. Corte de las valvas y formacion del elemento oclusor bioldgico
(izquierda). Diseccion de las vilvulas del corazon porcino (derecha).

La operacion final en la elaboracion de las valvulas protésicas consiste en
la unién de la base con el elemento oclusor. (Figura #1.20).

Figura #1.20. Bioprotesis porcina (izquierda). Bioprotesis pericardica (derecha).

El precio de estas bioprotesis para los pacientes del INC puede llegar a
ser tan bajo como 1000 pesos, es decir aproximadamente 30 veces menor
al de las protesis importadas [5]. Sin embargo, ya que el INC tiene la
mision de atender a la poblacién mexicana de bajos recursos econémicos
y carente de seguro médico, si algiin paciente no tiene las posibilidades de
cubrir este precio la recibe de manera gratuita.
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EVALUACION Y CERTIFICACION DE VALVULAS
CARDIACAS PROTESICAS

Con el objetivo de asegurar un buen funcionamiento de las valvulas
protésicas, éstas deben ser sometidas a diversas evaluaciones tanto
cualitativas como cuantitativas, las cuales deben ser implementadas por
los fabricantes de protesis valvulares. Existen normas nacionales e
internacionales que sefialan las condiciones en las que las protesis deben
ser evaluadas, y es cumpliendo con estas disposiciones como los
productores de protesis certifican sus modelos.

En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-063-SSA1-1993 del sector
salud establece los diferentes esquemas de evaluacion que las valvulas
protésicas deben aprobar para ser certificadas, regulando su implantacion
en pacientes. Partiendo de la base de que la valvula protésica de corazon
ideal no ha sido aun disefiada [8], es necesario admitir que la Norma
Oficial Mexicana no corresponde a un disefio 6ptimo. Esta Norma
Oficial Mexicana, por lo tanto, tiene restricciones con la idea de no
inhibir las innovaciones ni los nuevos desarrollos. La Norma Oficial
Mexicana especifica el tipo de pruebas y los requisitos indispensables de
los aparatos de evaluaciéon. Puesto que es practicamente imposible
predecir la forma en que la valvula ha de comportarse después su
implante, la Norma Oficial Mexicana se centra en las especificaciones de
pruebas iz 1itro, en animales y evaluacion clinica, asimismo hace
especificaciones de empaques y marbetes.

Las pruebas 7z I7itro, comprenden el accionamiento de la protesis por
medio de un duplicador cardiaco, instrumento que se encarga de enviar a la
protesis un flujo pulsatil que simule la actividad del corazén humano
estandar. Actualmente existen en el mercado duplicadores de flujo
cardiaco, los cuales son comercializados por empresas como Dynatek y
Vivitro Systems, cuyo valor comercial oscila entre 50,000 y 65,000 USD |[5]
(figura #1.21). El esquema general que poseen estos sistemas probadores
se compone de un soporte donde se coloca la prétesis y conductos que
llegan a ésta, por los cuales se trasporta el liquido que se encarga de
emular el flujo sanguineo. La NOM sefiala que el fluido de prueba debe
ser solucién salina isoténica la cual posee caracteristicas de viscosidad
similares a la sangre y permite la visualizacién del proceso de
accionamiento de la protesis.
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Figura #1.21. Duplicador comercial desarrollado por
la empresa Vivitro Systems

Estos equipos cuentan con actuadores neumdticos y/o hidraulicos que
son gobernados por sistemas de control electronicos, ademas de
incorporar la instrumentacion necesaria para el monitoreo de parametros
descriptivos del fenémeno, tales como presiones, volumenes, etc. El
fenémeno de complianza se trata de reproducir, en los sistemas
probadores, dejando un espacio de aire dentro del tanque de pruebas,
cuando el fluido que atravesé la protesis es expulsado hacia este tanque
genera una presion en el volumen de aire, misma que retorna en sentido
opuesto empujando a la solucion fisiolégica y generando la presion que
se encarga de cerrar la protesis.
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CAPITULO

PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO

Al proponerse desarrollar un sistema duplicador de pulso cardiaco para
evaluacion de bioprotesis debemos estar conscientes de que implica
colocar una piedra angular en el desarrollo de la ingenierfa biomédica, de
tecnologia mexicana, aplicada a esta area. Considerando a su vez a esta
disciplina, como una de las areas de aplicacion mas interesantes y
trascendentes que ha encontrado la ingenierfa, es casi imposible no
pensar en metas ilimitadas, ya que ¢a quién no le gustaria desarrollar un corazon
artificial ideal?, por ello es importante establecer con claridad de dénde se
parte y hacia dénde se quiere llegar con la ejecucion de este trabajo.
Asimismo, un claro planteamiento de este proyecto ayudara a entender
con exactitud la magnitud de los alcances obtenidos en funcién de los
recursos disponibles.

GENERALIDADES

En 2003 el Instituto Nacional de Cardiologia y la UNAM establecieron
un convenio de colaboracién interinstitucional para el desarrollo de
tecnologia aplicada a la fabricacion y evaluacion de bioprotesis cardiacas.
Asi, el desarrollo de un Sistema duplicador de pulso cardiaco para evaluacion de
biopritesis fue encomendado a los laboratorios de Micromecanica y
Mecatronica (LMM), Electréonica (LE) y al Taller Mecanico (TM) del
Centro de Ciencias Aplicadas y Desarrollo Tecnolégico (CCADET) de la
UNAM.

EVALUACION DE BIOPROTESIS EN EL INC

Desde sus inicios en los afios 80 el departamento de bioprotesis del INC
ha contado con diferentes métodos de evaluacion de sus bioprotesis y fue
hasta inicios de la década de los 90 que consiguieron un equipo
duplicador de pulso cardiaco. El equipo con que actualmente se evaltan
las bioproétesis elaboradas en el INC se compone de un ventriculo



CAPITULO 2

artificial, un tanque donde se monta la prétesis para su evaluacién, una
bomba de contrapulsaciones y un sistema de videograbacion para la
filmacién de las pruebas (Figura #2.1). Tanto el ventriculo como el
tanque fueron recibidos en donacién del Instituto de Protesis Cardiacas
de Polonia, producto de la estrecha relacion de colaboraciéon que existe
entre ambas instituciones. De esta manera, el personal del departamento
de bioprotesis acoplé una bomba de contrapulsaciones al ventriculo para
la generacion del flujo pulsatil.

Bowmiba de
| contrapulsaciones

Ventriculo
Artificial

Figura #2.1. Equipo de evaluacion de protesis del INC.

Este equipo es capaz de generar un flujo pulsatil con frecuencias
comprendidas entre 40 y 80 ciclos por minuto (CPM) enviando un
volumen por ciclo (“latido”) que oscila entre 20 y 50 ml
aproximadamente, el cual es fijo. Ocasionalmente cuentan con la
posibilidad de emplear otra bomba similar que permite operar el equipo
en frecuencias de 40 a 180 CPM.

DESCRIPCION Y DELIMITACION DEL PROYECTO

El departamento de bioprotesis del INC, cuenta con los instrumentos
adecuados para evaluar las valvulas cardiacas protésicas que ahi producen.
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Sin embargo, los requerimientos de evaluaciéon descritos en la NOM no
se pueden cubrir por completo en virtud de que el rango de operacion del
equipo duplicador de pulso cardiaco con que cuentan es insuficiente.

Obijetivo de este trabajo de tesis

«Diseniar, construir e implementar un sistema duplicador de pulso cardiaco que cubra
especificaciones senaladas en la NOM para la evaluacion cnantitativa de vilyulas
cardiacas protésicas»

Alcances

—> Analizar la operacion del sistema de evaluaciéon de bioprotesis
empleado actualmente en el INC

= Proponer dos alternativas de solucién para el disefio de un sistema
duplicador de pulso cardiaco.

= Realizar el disenio de un sistema duplicador de pulso cardiaco
integrando el disefio del tanque de pruebas con que actualmente
cuenta el INC.

= Fabricar en colaboracién con el Taller Mecanico del CCADET, el
prototipo del sistema disefiado.

= Implementar en colaboracién con el Laboratorio de Electrénica
del CCADET, el sistema de control para el duplicador de pulso

cardiaco.
= Realizar pruebas al prototipo para analizar su desempeno.

= Definir mejoras y trabajo a futuro.

Metas

= Disefio y construcciéon de dos prototipos de sistemas
duplicadores de pulso cardiaco.

= Implementaciéon del sistema de control y monitoreo para
ambos prototipos.

= Evaluar y comparar ambos dispositivos y proponer mejoras.
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= Entregar al INC los sistemas desarrollados.
Requerimientos

Para el desarrollo de este proyecto, los requerimientos fueron:

= Versatilidad. Los sistemas desarrollados deben poseer una
configuracion que permita ampliar los esquemas de evaluacion de
bioprotesis via software, sin necesidad de modificar el hardware del
equipo.

= El sistema debe poseer caracteristicas de montaje y tamafo tales
que, permitan su instalaciéon y operaciéon dentro del departamento

de bioproétesis del INC.

= De manufactura y ensamble tan sencillo como sea posible en
funcion de los recursos disponibles, buscando emplear procesos de
manufactura y ensamble convencionales.

Especificaciones

Para las evaluaciones cuantitativas con el sistema duplicador de pulso

cardiaco la NOM establece que [13]:

=> Debe manejar el volumen de llenado variable de 100 i/ min por lo menos.

= E/ duplicador debe tener la capacidad de variar ciclos por minuto (cpm) de la
bradicardia severa (20 c¢pm) basta la taquicardia severa (200 cpm). Las pruebas
deben ser hechas en las 3 condiciones bradicardia, frecuencia normal y taguicardia.

=> Las dimensiones de las cimaras cardiacas son irrelevantes para estas pruebas, en
tanto que se obtengan las curvas adecuadas de presion y flujo.

= E/ duplicador debe reproducir 2 caracteristicas de la circulacion  sistémica.
Primero, debe tener la capacidad de almacenar energia y devolverla como lo hacen
los grandes vasos (complianza). Segundo, debe fener rigidez suficiente para
caracterizar a la presion (alta, normal y baja) que representard el estado de
contraccion de las arteriolas. El retorno venoso debe ser el mismo que la eyeccion y
por lo tanto cnando se mida el gasto a expensas del retorno, debe ser suplido el
sistema con una cantidad igual de fluido de prueba.

= La simulacion del pico de la presion sistémica debe ser de 16 £ 1 £Pa (120 £
7.5 mmHg) y la presion diastilica debe ser de 10 £ 0.5 £Pa (80 £ 3.8 mmHg).

=> Las curvas obtenidas de la relacidn presion-tiempo deben proporcionar datos para
poder medir uno u otro factor.
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=> Los equipos deben proveer al personal cientifico medios para ver y fotografiar la
valyula en cualquiera de los momentos del ciclo.

Recursos

Este proyecto fue desarrollado en el Laboratorio de Micromecanica y
Mecatrénica (LMM) del CCADET vy para este trabajo se contd con los
siguientes recursos:

Infraestructura

* Computadoras Pentium IV

" Software de disefio asistido por computadora (Unigraphics
SolidW orks).

* Maquinas de control numérico (Torno y Fresa).

® Maquinas herramienta convencionales (Torno y Fresa).

* Instrumentacion electronica (Generador de funciones, Fuente de voltape,
Teslametro, Multimetro).

* Instrumental de medicién geométrica

* Financiamiento del proyecto sectorial CONACYT-SALUD 2002-
C01-8175 Desarrollo e innovacién de bioprotesis cardiacas

Recursos Humanos

® Supervision de los doctores Leopoldo Ruiz, Alberto Caballero y
Ernst Kussul, académicos del LMM.

®  Un estudiante de licenciatura (autor de esta tesis).

* Retroalimentaciéon del Ing. Efrain Sanchez y el doctor Alejandro
Juarez, miembros del departamento de bioprotesis del INC.

* Colaboracion del Sr. Mario Rodriguez del LMM, para la
fabricacién de los prototipos.

» Participacion del Taller Mecanico (TM) del CCADET, en la

fabricacién y montaje de los prototipos.
Analisis

Con acuerdo de la gente del INC, y en funcién de sus principales
intereses, se establecié que el sistema duplicador habria de ser disefiado
enfocandose en las siguientes caracteristicas:
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* El equipo debe alcanzar los 200 LPM, para estar en el rango que
solicita la norma, aunque es deseable que este valor sea superado.

* De preferencia, el equipo debe tener caracteristicas de operacion
similares al equipo con el que cuentan, para con esto facilitar la
transicion entre el sistema actual y el nuevo.

* Es conveniente que el equipo maneje un volumen de bombeo que
sea ajustable y que cubra un rango minimo de 50 a 150 ml por
latido.

* Respecto a la distribucién de presion durante el bombeo, basta
con que ésta tenga la misma morfologia que la solicitada en la
NOM, vy respecto de los valores pico de presion, basta con que
éstos se encuentren cerca de los establecidos en la NOM.

Después de analizar el esquema de funcionamiento del duplicador de
pulso cardiaco existente en el INC se consideré conveniente desarrollar
de manera paralela dos diferentes sistemas. La intenciéon es comparar qué
alternativa es mas conveniente; asimismo, se plantea que el uso conjunto
de ambos sistemas constituya una excelente herramienta para el personal
del INC tanto para la evaluaciéon de las bioprétesis como para la
optimizacion de los disefios de las mismas.

La primera version denominada Sistema Electrovilvula-Ventriculo es
de configuraciéon similar a la del equipo utilizado en el INC, esto es, se
propone implementar una bomba de membrana accionada de forma
neumatica.

La segunda version denominada Sistema Motor-Piston es de estructura

electromecanica, consiste en un motor electromagnético que acciona una
bomba de émbolo
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CAPITULO

SISTEMA
ELECTROVALVULA-VENTRICULO

DISENO
Disefio conceptual

Al pensar en la configuracioén de este sistema, se puso principal interés en
buscar que en su composicion el tanque para pruebas fuera un elemento
completamente independiente con lo cual su adaptacion al sistema
existente en el INC fuera de manera simple. En la figura #3.1 se observa
un diagrama de composicion del sistema donde se observa también la
conectividad entre sus diferentes partes.

Asi, el concepto de sistema obtenido se compone de tres partes
principales; una electrovalvula (I), una bomba de membrana (II) y un
tanque para montaje de la prétesis (III), los cuales se encuentran
interconectados. Para el accionamiento del sistema, la electrovalvula
recibe aire a presion con dos diferentes sentidos: Uno de impulsion y
otro de vacio (puntos 1 y 2 del diagrama). La funcién de la electrovalvula
es alternar estos dos flujos de aire de tal forma que en su salida (punto 3)
la presion de aire cambie su régimen de vacio a impulsiéon a una
frecuencia especifica. Posteriormente, la salida de la electrovalvula esta
conectada a la bomba de membrana (punto 4), la cual mediante las
fluctuaciones de presion negativa y positiva provenientes de la
electrovalvula, genera un flujo pulsatil succionando liquido del tanque de
pruebas (punto 0) y enviandolo nuevamente al tanque para accionar la
protesis (punto 5).
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Bomba de Mewmbrana

Electrovdlvula (ventricnlo)

Figura #3.1. Diserio conceptual del sistema.
Disefio de Detalle

A continuacién se describe de manera resumida el detalle del disefio de
cada uno de los diferentes dispositivos que componen al sistema. En esta
etapa se empled el soffware de disefio SolidlWorks para la generacion de los
modelos tridimensionales de cada uno de los dispositivos del sistema y asf
evaluar la configuracion completa en un prototipo virtual del sistema.

Por ultimo, cabe mencionar que durante el proceso de disefio existid
retroalimentacion con miembros del Instituto de Prétesis Cardiacas de
Polonia, especificamente el Dr. Nawrat, con quien se abordaron aspectos
del funcionamiento hidraulico del tanque de pruebas del sistema que ellos
mismos desarrollaron.

» ELECTROVALVULA

Como su nombre lo indica, este dispositivo se diseii6 para ser activado de
forma electromagnética, y su funcion es distribuir adecuadamente dos
flujos de aire; uno de vacio y el otro de impulsiéon. En la figura #3.2 se
muestra un corte transversal de la electrovalvula y se sefialan los
elementos principales que la componen. El principio de funcionamiento
de este dispositivo consiste en energizar el inductor, para generar un
campo magnético que atrae al anillo, asi éste se desplaza hacia el ntcleo
del inductor.
Este nucleo desarrolla tres funciones:

= Concentrar la intensidad del flujo magnético.

= Limitar el desplazamiento del anillo

= Reducir a una seccién anular el paso de aire de alta presion a través
de la camara de la electrovalvula.
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Cdmara
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con presion de
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~ con presion de

impulsion

inductor
Figura #3.2. Corte de la electrovilvula

De este modo, cuando el anillo se adhiere a la superficie del nucleo, la
seccion anular de paso de aire queda cubierta interrumpiendo asi el flujo
de aire de impulsiéon y permitiendo el paso al flujo de aire de succién
(figura #3.3).

Para habilitar el flujo de aire de impulsién y al mismo tiempo suprimir el
flujo de aire de succion es necesario deshabilitar el inductor, con lo cual la
presion del aire de impulsion desplazara al anillo hacia la tapa de la
camara obstruyendo asi el flujo de aire de succion. (figura #3.4)

De esta forma, habilitar el inductor implica obtener a la salida de la
electrovalvula un flujo de aire de succién y a su vez mantener el inductor
deshabilitado implica obtener un flujo de aire de impulsion a la salida de
la electrovalvula.
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» BOMBA DE MEMBRANA (VENTRICULO)

Esta bomba fue disefiada para ser activada mediante “pulsos” de presion
que cambian de sentido en forma alternada. El volumen de operacion
que se considerd para su disefio contempla un rango de 50 a 70 ml por
ciclo. En la figura #3.5 se muestra la configuracién geométrica de la
bomba asi como sus elementos principales.

Bridas
Valvula de
expulsion
Condicto de
impulsion de

Valvula de

admision

Conducto
de admision

de ligquido
Menibran %
; Tapa trasera
a aire \\ X‘ | - /
8 = Y= 1

Cadmara par:
‘ ==
% R - =
Cdmara para 4 T
liguido Tapa
Jfrontal  Coronas
de sujecion

Figura #3.5. Descripcion de componentes de la bomba de membrana.

Como se observa en la figura #3.5, esta bomba contiene dos camaras:
Una que albergara aire y otra liquido, las cuales estan separadas por una
membrana delgada (Imm de espesor). L.as camaras se forman por dos
tapas (frontal y trasera) que estan unidas a una brida entre la cual queda
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sujeta la membrana. De esta manera, si la bomba recibe un flujo de aire
con presion de succidn dicha membrana se deforma al interior de la camara
de aire provocando el ingreso de liquido en la camara opuesta, durante
esta accion la valvula de expulsién permanece cerrada y la valvula de
admisiéon se abre. Haciendo una analogia con el corazoén, esta etapa
correspondetia a la fase diastilica del ciclo cardiaco (ver figura #3.0).

// de la membrana

Deformacion conica
Valvula de ;

admision abierta \

\

Flujo de aire de

SUCCLON

Succion d
/z;u;’o 5' l“l!!!

M eﬁzt’amm/

i R T T T PP T gl

Figura #3.6. Fase de succion de fluido durante el bombeo.

Posteriormente, cuando la presién del flujo de aire que emite la
electrovalvula cambia su régimen a zupulsion, la membrana se deforma en
direcciéon opuesta, impulsando asi el fluido contenido en su camara,
mientras esto sucede, la valvula de admision permanece cerrada y es la
valvula de expulsion la que se abre. Manteniendo la analogia con el ciclo
cardiaco, esta etapa correspondetia a la fase sistdlica, ver figura #3.7.

Para la eleccion de las dimensiones de las camaras de la bomba se planted
el modelo matematico correspondiente a la acciéon de bombeo. De esta
manera, considerando que la deformacion de la membrana aproxima una geometria
conica al ser limitada en su desplazamiento por las tapas de la bomba el volumen
desplazado es entonces:

V = 2><VCOI"IO

donde V., = 737 r’h
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Figura #3.7. Fase de impulsion de fluido durante el bombeo.

Con el fin de obtener deformaciones de la membrana tan pequefias como
sea posible, se fijo el valor del diametro externo de la camara en 152.4
mm (6 pulgadas), que fue el tamafio mas grande para tubo extruido de
acrilico, disponible en el mercado nacional, asi:

r =7.32[cm| (restando el espesor de la pared del tubo)

Y ya que el volumen por ciclo deseado contempla un valor minimo de 50
ml y uno maximo de 70 ml, la unica variable pendiente es la altura de las
camaras:

h= 3V2
27Tr

Consecuentemente para un volumen minimo de 50 cm® (50ml):

3x50
=—————=0.44|cm

"o 2x 1% (7.32)° [om
Y para un volumen méximo de 70 cm’ (70 ml):

3x70
hy, =

= W =0.62 [Cm]
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Para la evaluacién de bioprotesis es necesario desplazar 70 ml por ciclo
cuando la frecuencia de bombeo esté comprendida entre los 20 y los 60
ciclos por minuto (cpm). Asimismo, para frecuencias entre 160 y 200
cpm el volumen de bombeo debe ser de 50 ml. Con respecto al intervalo
de frecuencias de 60-160 basta con que el volumen enviado sea un valor
comprendido entre 50 y 70 ml. De esta manera, es claro que a frecuencias
altas (160-200 cpm), la deformacién de la membrana sera menor que en
frecuencias bajas (20-60) ya que el tiempo de duracion del ciclo es menor
y por ende la accién del aire sobre la membrana desplazara una menor
cantidad de liquido. Por lo anterior se decidi6 disenar las camaras de la
bomba con una altura de 0.44 cm ya que se presume que:

0 Para bombeo a frecuencias altas la membrana alcanzara su
desplazamiento maximo (entrando en contacto con ambas
tapas de la bomba) desplazando aproximadamente 50 ml.

0 En cambio, para frecuencias de bombeo bajas la membrana
no solo se desplazara los 8.8 mm existentes entre las tapas
de la bomba sino que sufriendo una deformacién que
asemeja un casquete esférico desplazara una mayor cantidad
de liquido aproximando un volumen de 70 ml.

» TANQUE

Para su disefio se parti6 de la geometria de un tanque existente en el INC,
de esta manera, el proceso comenz6 realizando un modelo por
computadora de este tanque. Después de analizar este modelo, se
rediseié el mismo, agregando elementos dutiles para la configuracion
elegida, eliminando algunos componentes innecesarios y al mismo tiempo
modificando otros para adaptarlos a los elementos de conexion y fijacién
estandar disponibles para su fabricacion. Asimismo, como producto de
este redisefio, se realizaron algunas modificaciones considerando la
experiencia del personal del INC en la operacion del tanque con que
cuentan, as{ el modelo resultante del tanque se muestra en la figura #3.8.
Este disefio estd compuesto principalmente por una cimara (1), una fapa
trasera (2), una tapa frontal (3), una placa brida (4), un conducto central (5), dos
tubos comunicantes flexibles (6) y elementos de conexion (7). El cierre del
tanque se realiza por medio de tornillos que unen la tapa frontal con la
placa brida, la cual se encuentra unida a la camara y ésta a su vez a la tapa
trasera. El conducto central se empotra en las tapas frontal y trasera por
medio de tornillos que se sujetan a bridas que se empalman en los bordes
del conducto. Dentro del esquema de operacién del tanque, el liquido
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proveniente del ventriculo, ingresa en el conducto central (punto “a”),
atraviesa la protesis y luego al salir por la boquilla de expulsiéon (punto
“b”) retorna a la camara cerrando asi el circuito hidraulico de bombeo.

Figura #3.8. Diseio final del tangne #1.

El conducto central del tanque se conforma por la uniéon de dos tubos
que al conectarse alojan a la prétesis. Para su montaje, se emplean dos
discos que se apoyan en cada uno de estos tubos.

A su vez, cada tubo cuenta con boquillas intercambiables (tres de cada
lado), donde se conectan los sensores para la medicion de la presion del
flujo antes y después de atravesar la protesis, y estan dispuestas a 3, 4 y 5
cm de la protesis en cada lado, ver figura #3.9.

Con el objetivo de reproducir el fenémeno de complianza la camara
principal esta disefiada para albergar tanto al fluido de prueba como un
volumen de aire, de esta forma este espacio de aire actia como elemento
“elastico” durante la etapa de bombeo. Para regular la presiéon en el
espacio de aire la tapa trasera del tanque cuenta con dos tubos
comunicantes que conectan el espacio de aire en la parte superior con el
fondo de la camara, como se observa en la figura #3.10.
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Figura #3.9. Montaje de la protesis.

Tubos comunicantes

flexcibles

Regulador

Figura 3.10. Se muestran los tubos comunicantes empleados para la regulacion de
presion del espacio de aire en la camara principal.
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De esta forma ejerciendo presiéon en las mangueras que comunican
ambos volumenes se puede modificar la resistencia que ofrece el
volumen de aire al chorro de liquido que proviene del conducto central.
Para facilitar la visualizacién del fenémeno de evaluacion de la protesis,
se integré una mirilla intercambiable al fondo del conducto central. Esta
mirilla se sujeta en la tapa trasera permitiendo asi observar el
accionamiento de la protesis de manera frontal a ésta. Su disefio permite
el desmontaje de la mirilla desde el exterior del tanque para acciones de
limpieza o reposicion, como se observa en la figura #3.11.

Mirilla

intercambiable

Figura #3.11. Mirilla de fdcil acceso para visnalizacion.

Una vez concluidos los modelos computacionales de cada uno de los
dispositivos que integran el sistema, se realiz6 su montaje virtual. Este
primer montaje permitié seleccionar los elementos comerciales de
conexion mas convenientes para el ensamble entre cada uno de los
dispositivos. Asimismo, este montaje virtual permitié determinar la
configuracion de ensamble optima del equipo, considerando la
disposiciéon de espacio existente en el departamento de bioprotesis del
INC. En la figura #3.12 se muestra el montaje virtual resultante.
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Figura #3.12. Montaje virtnal.

MANUFACTURA

Posterior al proceso de disefio se encuentra el proceso de manufactura, el
cual se basa en la documentacion generada durante la etapa de disefio. La
tabricacion de la mayoria de los componentes de este sistema se realizo
mediante procesos de manufactura convencionales y sélo algunos
componentes se fabricaron en dos fresas de control numérico. Para el
proceso de manufactura asistida por computadora la informaciéon de las
piezas a fabricar se transfirié directamente de los modelos generados en
Solid\Woks, esto se hizo mediante la creacién de archivos en el formato de
intercambio DXF que es comun tanto al soffware de disefio como a la
plataforma de CAM (Computer Aided Manufacturing, por sus siglas en
inglés) de las maquinas. L.as maquinas herramienta de control numérico
con las que se cont6 fueron las siguientes:

—> Fresas Boxford y Sherline (Figura #3.13)

A continuacidén se describe brevemente la manufactura de cada uno de
los dispositivos principales.
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Figura #3.13. Fresa Boxford (izq.), Fresa Sherline (der.).

» ELECTROVALVULA

Este dispositivo se fabrico con dos materiales principales; laton y acero
(cold rolled). Tanto el nacleo del inductor como la camara se fabricaron de
acero ya que intervienen en la concentraciéon del campo magnético
generado al energizar el inductor, asimismo el anillo se fabricé también
en este material con la finalidad de ser atraido magnéticamente, (ver
figura #3.14). Las dimensiones de la camara son; didmetro externo de 60
mm y altura de 100 mm.

Para el embobinado del inductor se emple6 alambre magneto comercial
de 0.28 mm de didmetro y se fabricé un carrete de PVC que sirve de
soporte e impide el contacto entre el embobinado y el nucleo.

Las tapas de la electrovalvula fueron fabricadas en laton, por ser este un
material no ferromagnético. Finalmente la boquilla de salida de la
electrovalvula se fabricé en acero inoxidable su diametro es 16 mm con
estrias y posee una longitud de 110 mm.

La totalidad de los componentes que conforman la electrovalvula fueron
fabricados mediante procesos de manufactura convencionales. En la
figura #3.15 se puede observar el aspecto final de la manufactura de este
dispositivo.

L)
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» BOMBA DE MEMBRANA (VENTRICULO)

Con la finalidad de visualizar el comportamiento de los fluidos la bomba
se fabrico de actilico. Para los tubos que albergan los conductos de
admision y expulsion se utilizé tubo extruido de 38.1 mm (12 pulgadas)
de didmetro exterior y 3.175 mm (1/8 de pulgada) de espesor de pared.
Asimismo, las tapas de dichos tubos, que es donde se alojan las boquillas
de admisiéon y expulsién asi como la valvula check de admision, se
obtuvieron de placa de 9.52 mm (3/8 de pulgada) de espesor, ver figura
#3.16.

Tapm

tubos

Figura #3.16. Partes del ventriculo.

Tanto las compuertas como las bases de las valvulas de paso fueron
tabricadas mediante control numérico y se empleé alambre calibre 27
AWG de acero inoxidable para el eje de la valvula. Para la membrana
elastica se utiliz6 un polimero vulcanizado empleado en neumaticos de
automovil.

Los componentes de acrilico se unieron mediante adhesivo, mientras que
las tapas del ventriculo se unen mediante tornillos _A/n de acero
inoxidable que al mismo tiempo aprisionan a la membrana. Finalmente,
las boquillas se sujetan a las tapas chicas por medio de unién roscada. En
la figura #3.17 se observa el ventriculo desarmado con todos sus
elementos sefialados asi como el ensamble final del ventriculo.
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Figura #3.17. Ventriculo desarmado.

» TANQUE

Es en el tanque donde tiene lugar el proceso de evaluaciéon de las
bioprotesis, por lo tanto es imprescindible contar con el mayor acceso
visual a esta parte del prototipo, es por ello que se seleccioné acrilico
como material base para la fabricacién del tanque. La otra razén por la
que se seleccioné este material es por su facil disponibilidad en el
mercado nacional y su precio accesible respecto al presupuesto
disponible.

El didmetro externo de la cimara es de 200 mm (7 7/8 pulgadas) y se
obtuvo de una placa de acrilico de 9 mm de espesor, que fue rolada para
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aproximar la geometria cilindrica requerida. El tubo se torneé para
obtener una ceja cilindrica de 2.5 mm de espesor y con ello conectar la
camara tanto con la fapa trasera como con la placa brida.

Por otro lado ambas tapas, asi como la placa brida fueron fabricadas a
partir de placa de acrilico de 25.4 mm (1 pulgada) de espesor. Las tapas
fueron torneadas para generarles las diversas cajas que albergan tanto al
conducto central como a la cimara. Respecto a la ftapa delantera, ésta se
barrené para albergar las boquillas de admision y expulsion, asi como el
tapon por donde salen los tubos de sensado de presion de flujo, mientras
que en la Zapa trasera se realizaron barrenos en ambos cantos para la
colocacion de los tubos comunicantes. Finalmente, la tapa trasera, la
placa brida y la camara fueron unidas mediante adhesivo para formar una

sola estructura y con ello simplificar el armado del tanque (ver figura
#3.18).

Estructura

_ 7igida £

T”czpcz delantera
independiente

Figura #3.18. Estructura y tapa frontal del tanque.
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El conducto central del tanque se fabricé de tubo extruido de 63.5 mm
(2.5 pulgadas) de diametro y 3 mm de pared. Los elementos que se
utilizan para la sujecién de las bioprotesis (rosca, tuerca y discos) fueron
torneados y se utilizé placa de acrilico para su fabricacion. Las boquillas
de conexioén de los sensores de presion se fabricaron de acero inoxidable

y se conectan al tubo central por medio de unién roscada estandar de 4.7
mm (3/16 de pulgada) ver figura #3.19.

Figura #3.19. Conducto central del tanque.

Para los tubos comunicantes se empleé manguera cristalina de grado
medico que presenta un excelente comportamiento elastico evitando asf
colapsarse cuando es curvada. Respecto a las boquillas de admision y
expulsion, fueron fabricadas en acero inoxidable y se conectan con la
tapa frontal mediante unioén roscada de tuberfa tipo NPT. En la figura
#3.20 se observa el aspecto final de la manufactura y ensamble del
tanque de pruebas.
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Figura #3.20. Tangue armado.

ENSAMBLE

Una vez fabricados y armados cada uno de los componentes del sistema,
se procedio a realizar su integracion. Para conectar la electrovalvula a la
toma de aire de alta presion, se empleé un distribuidor comercial que
divide, mediante 5 conductos, el flujo de aire que recibe de la toma. Estos
cinco conductos son los que se conectan a la electrovalvula por medio de

manguera plastica flexible y boquillas estandar de rosca NPT (ver figura
#3.21).

Figura #3.21. Conexciones de la seccion de alta presion de la electrovdlyula.

a
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La conexion de la electrovalvula a la toma de presion de vacio se realizé
de manera muy similar, sin embargo, debido a que durante las pruebas se
utilizé una aspiradora para la obtencién del aire de succion, fue necesario
fabricar un concentrador que se pudiera conectar a la salida de la
aspiradora. Este concentrador fue fabricado en PVC y su geometria se
disen6 de tal forma que posteriormente, para la instalacién del equipo en
el INC, se pueda modificar para ser conectado a la toma de presion de
vacio correspondiente. Este concentrador distribuye el flujo de aire por
medio de 4 conductos que se conectan también a la electrovalvula
mediante manguera plastica elastica y boquillas comerciales como en el
caso anterior. En la figura #3.22 se observa la conexion.

Figura #3.22. Conexciones de la seccion de presion de vacio de la electrovdlyula.
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Para conectar la electrovalvula a la bomba de membrana asi como los
conductos de la bomba al tanque, se empled un tramo de manguera
plastica de grado médico, la cual es cristalina y flexible. Asimismo, para
los conductos de lo sensores de presion se utilizé una manguera plastica y
flexible que se insert6 en las boquillas de sensado y salen de tanque a
través de un tapon de acero inoxidable que se ubica en la Zapa frontal,
posteriormente estas mangueras son conectadas a la etapa electrénica de

control (ver figura #3.23).

Figura #3.23. Prototipo ensamblado.
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CAPITULO

SISTEMA MOTOR-PISTON

Este sistema se desarrollé con el firme propodsito de obtener un equipo
capaz de accionar bioprétesis con pleno control sobre el volumen
enviado, buscando asi entregar un duplicador cardiaco que permita
ampliar los esquemas de evaluacién hasta ahora implementados en el
INC. Como en el caso anterior, el desarrollo de este sistema se realizo en
tres etapas principales: Diserio, Manufactura y Ensamble.

DISENO

Teniendo como referencia la configuraciéon del sistema Electrovdlvula-
Ventriculo, asi como su proceso de disefio, se inicié el desarrollo del
sistema Motor-Piston considerando dos parametros de disefio adicionales
que este equipo habria de cubrir:

= (Capacidad para controlar el volumen enviado por ciclo.

= (Capacidad de variacién instantanea del volumen enviado por
ciclo.

Disefio conceptual

Si bien las necesidades particulares del INC asi como los requerimientos
que establece la NOM, acotan ciertos aspectos del disefio del sistema y
las caracteristicas de los materiales a emplearse, queda pendiente la
estrategia de disefio.

Como parte de las lineas de desarrollo del Laboratorio de Micromecanica
y Mecatronica (LMM) del CCADET, se encuentra que el desarrollo de
equipo contemple que la fabricacion de los componentes de los diversos
sistemas sea mediante métodos de manufactura y de ensamble
convencionales y en medida de lo posible sencillos, que generen el menor
costo posible del hardware del equipo y que por ende sea viable su
tabricacién, a volumenes de producciéon para comercializacién por la
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industria nacional, buscando que los diversos sistemas aqui desarrollados
posean la mayor independencia tecnolégica posible. Es por esto que para
el desarrollo de este sistema se buscd integrar componentes en su
mayoria diseflados y fabricados en el laboratorio.

Con base en los dos parametros adicionales de disefio antes
mencionados, se dio paso a la tarea creativa y de analisis en busca de la
concepcioén de este nuevo sistema. Después de proponer y analizar
diferentes alternativas de solucion, y considerando las herramientas y
recursos disponibles, se llegd a la solucion mostrada en el esquema de la

figura #4.1.

Figura #4.1. Diserio conceptual.

La configuracion obtenida se compone de 4 dispositivos principales; el
primero es un motor de pasos (1) que habilita un mecanismo biela-manivela (2).
Este mecanismo esta conectado a una bomba de pistin (3) que se ubica en
el interior del zanque de pruebas (4). Dentro del esquema de funcionamiento
del sistema, el zotor de pasos es el actuador principal y, en su capacidad de
respuesta, reside la operaciéon entera del duplicador. Asimismo, es el
dispositivo que se programara para la ejecucion de las evaluaciones de
bioprotesis. Este motor acciona el mecanismo biela-manivela, el cual
trasforma el movimiento circular del motor en desplazamiento lineal que
transfiere a la bomba de pistin. Un movimiento continuo del motor genera
un desplazamiento alternativo del piston, lo cual se refleja en un volumen
desplazado constante por ciclo. Sin embargo, al ser el actuador un ofor
de pasos, existe la posibilidad de variar el volumen desplazado por ciclo
mediante la programacion de movimiento oscilatorio del motor, el cual se
puede controlar tanto en desplazamiento como en velocidad angulares.
Al estar la bomba de piston en el interior del tanque de pruebas, el
volumen del tanque se mantendra constante en todo momento.
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Disefio de detalle

Ahora se describe, en forma simplificada, el proceso de la caracterizacion

geométrica de cada uno de los dispositivos principales del sistema.

Durante esta etapa se empled el soffware de disefio Unigraphics para la
&

generacion de los respectivos modelos tridimensionales, asi como para

evaluar el comportamiento dindmico del prototipo virtual bajo diferentes

regimenes de movimiento del motor.

» MOTOR DE PASOS DE ALTA POTENCIA

Este motor ha sido disefiado para desarrollar su movimiento rotatorio
mediante desplazamientos angulares discretos denominados pasos. Se ha
denominado a este motor como “de alta potencia” debido a que los polos
magnéticos del rotor se ubican entre dos inductores opuestos, lo que
produce una disipacién del campo magnético relativamente pequena
respecto al area de los imanes, permitiendo asi obtener un mayor
desempefio de par y, como consecuencia, una potencia mas elevada
(mayor par por unidad de volumen del rotor). La configuracién general
del motor consiste de un arreglo de dos estatores encontrados, entre los
cuales se halla el rotor (ver figura #4.2).

Estator

Estator

Figura #4.2. Configuraciin del motor.
92
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Estructura Mecanica

Cada estator esta compuesto por una placa trasera (1), una placa frontal (2),
cuatro soportes (3) y ocho inductores (4) que se empotran entre las dos
placas. En cada una de las placas delanteras se haya empotrada una placa
ctreular de contencion (5) que impide el deslizamiento de los nucleos de los
inductores (ver figura #4.3).

Estator secundario Estator primario

Figura #4.3. Esquema de los estatores.

El estator primario cuenta en el centro con una guia (6) que alberga a la
flecha del rofor, esta guia contiene un par de todamientos (7) en sus
extremos y esta soportada por las tapas frontal y trasera de forma
semejante a los inductores. El estator secundario alberga en la placa frontal
un rodamiento (8) que limita el desplazamiento axial de la flecha del rotor, el
cual es causado por la atraccion magnética durante el movimiento.

El rotor se compone de un disco acoplado a una flecha. En la periferia del
disco se alojan un total de 12 imanes permanentes distribuidos
uniformemente como se observa en la figura #4.4.

El rotor se aloja en la gnia que cruza el estator primario y se ubica en
medio de los dos estatores. Para mantener constante la separaciéon entre
los estatores se emplearon cuatro soportes cortos, que coinciden
axialmente con los soportes de los estatores. A través de los soportes, se
insertan cuatro esparragos que atraviesan los dos estatores para unirlos y
en cada uno de sus extremos se realiza el ajuste mediante tuercas y
rondanas.
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Flecha

Imanes

permanentes
Figura #4.4. Geometria del rotor.

Configuracion Electromagnética

Con el objetivo de desarrollar un alto par en cada paso del motor, este
diseho contempla la unién de los distintos campos magnéticos
producidos tanto por los inductores de cada estator como por los
magnetos contenidos en el rotor, para generar dos circuitos magnéticos
de alta intensidad (ver figura #4.5).

Lineas de campo

electromagnético

Figura #4.5. Flujos magnéticos unificados.

Para lograr el cierre de los diversos campos magnéticos fue necesario
seleccionar adecuadamente tanto la posicion de los inductores que
habran de habilitarse para cada paso, como la direccion del campo
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magnético que cada uno de los inductores habrfa de presentar al ser
energizado. De esta forma los 16 inductores del motor se dividieron en
dos fases, cada una de las cuales se conforma de ocho inductores; cuatro
en el estator primario y cuatro en el estator secundario.

En el rotor, los magnetos se encuentran distribuidos alternando un polo
norte y uno sur en cada una de las caras del disco. De esta manera en una
misma cara del rotor se encuentran 6 magnetos cuyo campo magnético
esta orientado al polo norte, distribuidos alternadamente con 6 magnetos
cuyo campo magnético esta orientado al polo sur (ver figura #4.5).

De este modo, al energizar cada fase del motor, los campos magnéticos
producidos en el estator principal, se enlazan con los campos magnéticos
generados en el estator secundario formando con ello dos circuitos
magnéticos unificados de gran intensidad que atraen a los magnetos del
rotor para generar el paso. Este par de circuitos magnéticos unificados,
poseen en todo momento diferente sentido uno del otro y la
conmutaciéon entre las fases da lugar al giro del rotor mientras se
mantenga un orden predeterminado. En la figura #4.6 se muestra el
cambio en el sentido de los circuitos magnéticos, durante la conmutacién
de las fases durante el giro del rotor.

Figura #4.6. Conmmutacion de las fases del motor.
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» MECANISMO BIELA-MANIVELA

Este mecanismo posee la capacidad de transformar movimiento rotatorio
en desplazamiento lineal o viceversa dependiendo del punto de excitacion
del mecanismo. Para este sistema la flecha del motor se acopld a un tren
de engranes rectos que en su salida acopla al mecanismo, como se puede

ver en la figura #4.9.

Eje final del tren
Vstago de de engtranes

puston Biela Mamw/a V\

Figura #4.7. Partes del mecanismo biela-manivela.

La biela se acopla directamente al eje del engrane final del tren, su
geometria se encuentra abultada en la periferia de su centro de rotacién
ya que se ubicaron tornillos de sujecién que ajustan directamente en el eje
del engrane, asegurando una adecuada transmisién de movimiento (ver
tigura #4.7). La biela contiene rodamientos en cada uno de sus ejes lo
que permite su adecuado deslizamiento durante el movimiento.
Finalmente, la biela se acopla al vastago de la bomba de piston mediante
una pieza cilindrica que atraviesa al vastago y a la biela y que posee una
region roscada para sujetarla con tuerca al vastago. Las dimensiones
principales del mecanismo son 40 mm de longitud para la biela y 15 mm
para la manivela.

» BOMBA DE PISTON

Este dispositivo se aloja en el interior del tanque de pruebas por lo que el
volumen de liquido que manejara sera parte del volumen total del tanque.
En la figura #4.8 se muestra la geometria de la bomba asi como sus
componentes principales.
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Corona de

I dlvula de

admision

Camara
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Placa de

empotramiento

Valula de
expulsion

Figura #4.8. Bomba de pistin.

La bomba se compone de una cdmara que alberga al pistin y a la valvula de
admision, en la cara superior de la camara se ubica una placa de
empotramiento, que es por medio de la cual se conecta la salida de
bomba con el conducto central del tanque de pruebas. La wilvula de
expulsion queda entonces contenida en el interior del conducto central del
tanque de pruebas. La base de la bomba se empotra mediante tornillos a
la tapa frontal del tanque y ya muy cerca de esta base, se ubica una corona
de barrenos en la cara cilindrica de la ¢dmara, 1a cual cumple la funcién de
limitar la presiéon en la parte no activa de la bomba. Asi, mediante
desplazamientos alternativos del piston, se realizaran las dos etapas del
bombeo: admision e impulsion.

En el capitulo anterior se mencioné una analogia entre las fases del
bombeo mecanico de la bomba de membrana y las etapas del ciclo
cardiaco. Evocando una vez mas esta analogfa, se establece que el
desplazamiento del pistéon en direccion “X” provocara el ingreso de
liquido a la camara, lo que corresponde a la fase diastdlica del ciclo
cardiaco. A su vez, cuando el desplazamiento del piston es en direccion
“-X” tiene lugar la expulsion del liquido de la camara que, dentro de la
analogfa, representa a la fase sistolica del ciclo cardiaco.

Para el modelado matematico de la accién de bombeo se debe considerar
tanto a la bomba como al mecanismo biela-manivela que la activa. En la
figura #4.9 se muestran los elementos que intervienen en el proceso de
bombeo.
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[ 1
I Engrane 1
® Engrane 3 Engrane 2

Figura #4.9. Mecanismo y bomba.
Las variables que intervienen en el modelo matematico son:

n, = Nimerodedientesdelengranetl(queseinsertdalaflechadelmotor)

n, = Numerodedienteslelengranef2ensusecciorncorona
(eselsegunda@ngraneleltren)
Esteengraneesdeltipo pifion- coronaya queposealosconjuntode
dientedosdelasecciércoronay losdelaseccidmnpifion

n, = Numerodedienteslelengrangf2ensuseccionpiiion

n, = Numerodedientesdelengrane#3

a =Magnituddela manivela

b = Magnituddela biela

D =Diametrodelémbolodelpiston

Partiendo de la figura #4.9 y plasmando las variables recién citadas se
obtiene el siguiente esquema geométrico.

Z
«—>

Q:’I dmitido —»

|}

|

|

l — e c——
o7 P

|

|

QIm pulsado 4—_

b-cospf a-coso

Figura #4.10. Diagrama del modelado matemdtico del bombeo.
o8
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Sea 8 el desplazamiento angular del motor y a el desplazamiento angular
de la manivela se deduce que:
n n
De la ecuacién de transmisién @ = —+—>
n, n,
De la geometria del mecanismo z = KO-KP
z=a(l-cosa) +b(@-cosp)
Donde "z" es el desplazamiento del piston

El volumen es V = AlZ "A'"es el area del émbolo
n, n n, n
v=""D?a1-cog 2B g||+b1-co angse Asen M.k g
4 n, n, b n, n,

De la ecuacion de sintesis del mecanismo bzela-manivela

zMAX=2[a
_TT»2
Viax _ED ;)

Que representa el volumen maximo desplazado por la bomba y que
ocurre cuando la manivela realiza una revolucion completa.

» TANQUE

Para el disefio de este tanque, se realizé un ajuste del modelo de tanque
del sistema Electrovilvula-1 entriculo. Esta modificacion se realizd en dos
aspectos principales:

= Extension de la longitud de la camara del tanque

= Integracion de la bomba de pistén al interior del tanque

Respecto a los demas elementos del tanque, como lo son, los tubos
comunicantes flexibles, las tapas, la placa-brida, el sistema de fijaciéon de
la bioproétesis, las boquillas para conexion de sensores de presion, la
mirilla y el tapén de salida de las mangueras de los sensores, la
configuracién de este tanque es la misma que en el caso del tanque del
sistema previo. Con el objetivo de mantener igual la longitud del
conducto central en ambos sistemas, se procedié a incrementar la
longitud total de la camara del tanque. Donde en el espacio ganado, se
alojo la bomba de piston (ver figura #4.11).
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Tangue del sistemna

con ventriculo

VVastago
del pistin

.

RN NN

Incremento de longitud en
la camara del tangue

Figura #4.11. Comparacion de los tanques.

Para la integraciéon de la bomba de pistén se eligié la tapa frontal del
taque, como la pared sobre la cual se empotrard la bomba. El vastago del
piston atraviesa la tapa frontal del tanque para posteriormente
ensamblarse con el mecanismo biela-manivela. En la tapa delantera se
coloc6 una brida que se atornilla con la camara de la bomba para realizar
la sujecion de la bomba. Para garantizar el correcto deslizamiento del
piston durante la operacion de la bomba, se incluyé una gufa lineal para el
vastago del piston la cual se empotra en la brida (ver figura #4.12).
Durante la dinamica de bombeo, la bomba, que esta sumergida en el
liquido de prueba, succiona liquido por el conducto de admisiéon que esta
ubicado en la parte superior del eje vertical de la camara, el liquido que
por ahi ingresa desplaza parte del liquido albergado en la zona inferior de
la camara, el cual sale de ésta a través de la corona de barrenos de la cara
cilindrica. Para evitar la fuga de liquido a través del conducto de paso del

vastago del piston, se colocaron elementos de sellado (retenes), ver figura
#4.13.
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| Tapa
/ Irasera

Vstago
del pistin

Guia lineal

Figura #4.12. Sujecion de la cimara de la bomba.

Conducto de admision

de liguido

Elementos

de sellado

Conducto de
impulsion . :
de liguido Ubicacion de Mirilla

la bioprotesis

Figura #4.13. Sujecion de la camara de la bonba.
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MANUFACTURA

A continuacion se describe de manera resumida la manufactura de cada
uno de los componentes principales de este sistema.

» MOTOR DE PASOS

Este motor se fabric6 empleando una variedad de materiales, ya que
segin la funcién que desempefia cada elemento del motor hubo de
seleccionarse el material mas conveniente disponible. Cada inductor se
compone de un nucleo, un carrete y el alambre magneto que conforma el
embobinado. Los nucleos se fabricaron de co/d rolled ya que intervienen en
la concentracién del campo magnético generado al energizar el
embobinado. Los carretes se fabricaron de PVC, y cumplen la funcién de
dar soporte y forma al embobinado. Todos los carretes se fabricaron en
el torno Boxford de control numérico y una vez montados los carretes en
los nucleos se realizé el embobinado de los inductores, operacion para la
cual se empled un torno con control de velocidad, como se observa en la

figura #4.14.
B Niicleo
del inductor

y & Embobinado
,. del inductor

Figura #4.14. A la izquierda la manufactura del carrete en el torno Boxford. A la
derecha el embobinado del inductor en un torno con control de velocidad.

La manufactura de las placas traseras de los estatores se realizé también
en cold rolled, ya que ademas de proporcionar soporte al motor, también
intervienen en la unificacién e intensificacion de los circuitos magnéticos.

La fabricacién de las placas frontales se realizé en nylon® tipo mecanico
de 12.7 mm (V2 pulgada) de espesor, material que proporciona resistencia
y estabilidad necesarias durante la operacion del motor. Respecto a las
placas de contencion, éstas fueron fabricadas en latén, que es un material
que no agrega efectos magnéticos.
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La manufactura de estas cuatro placas se realizo mediante control
numérico en la fresa INMEC, ver figura #4.15.

Placa de
contencion

Placa délantem

de estator ‘ ” = _
Figura #4.15. Manufactura de las placas frontales del motor en la fresa INMEC.

El disco del rotor se fabric6 de placas de resina fendlica que se
maquinaron en la fresa Boxford para crear las cavidades de los magnetos.
Posteriormente, estas placas fueron pegadas con resina epoxica para
formar el disco. Para dar rigidez al disco y al mismo tiempo proporcionar
un elemento para el empotramiento de la flecha del motor con el disco,
se fabricaron unas placas-buje de latén, nuevamente se selecciond este
material, por ser no ferromagnético. Finalmente, la flecha del motor se
fabric6 de acero inoxidable, material que se mantiene neutral ante la
presencia de campos magnéticos y que presenta excelentes propiedades
de resistencia mecanica (ver figura #4.16).

Figura #4.16. Manufactura del rotor.

Finalmente, para ensamblar el motor se emplean soportes de aluminio a
través de los cuales pasan 4 esparragos que mediante rondanas y tuercas
realizan el ajuste y sujecion de los estatores (ver figura #4.17).
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- Soportes de’

 aluminio

Esparrago,
tuerca y rondana
Figura #4.17. Motor ensamblado.

» MECANISMO BIELA-MANIVELA

Debido a la importancia de las dimensiones de los elementos que
conforman el sistema, se decidié fabricar mediante control numérico las
dos piezas principales del mecanismo; la manivela y la biela.

El material seleccionado para la fabricacién entera del mecanismo fue
acero inoxidable, material de alta resistencia y que por lo tanto brindara
suficiente capacidad a las piezas para soportar las cargas que habran de
recibir y transmitir durante la operacion de la bomba. En la figura #4.18
se observan las partes que integran el mecanismo.

- =5 enpotra la manivela

z'e/a .
Tren reductor |

Figura #4.18. Componentes del mecanismo biela-manivela.
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» BOMBAY TANQUE

Las consideraciones para la seleccion del material a emplearse en la
fabricacién de estos dispositivos son las mismas que se hicieron para el
caso de la manufactura de la bomba y el tanque de pruebas del sistema de
electrovalyula-ventriculo. De este modo el material base para ambos
dispositivos es acrilico pues se desea tener acceso visual al
comportamiento del equipo durante su operacion. A continuacion se
describen las principales acciones de manufactura que se realizaron para
la fabricacion conjunta de estos dos dispositivos, omitiendo en el caso del
tanque, aquellas que se realizaron de manera similar para el tanque del
sistema electrovalvula ventriculo.

La camara de la bomba se fabricé a partir de placas de acrilico que se
pegaron en forma de “sandwich” hasta formar un bloque lo
suficientemente amplio para ser torneado y formar un cilindro de 127
mm (5 pulgadas), que es el diametro externo de la camara de la bomba.
Para facilitar el empotramiento de la camara de la bomba en la tapa
delantera del tanque, se gener6 en esta ultima, una caja cilindrica que
alberga la base de la camara, para posteriormente atornillar la camara a la
tapa delantera del tanque (ver figura #4.19).

Tapa

e delantera

Camara de |\ 32
la bomba

Figura #4.19. Manufactura de la cimara de la bomba.

Para fabricar el piston se empled acero inoxidable, debido a que este
elemento estara en contacto directo con el liquido en todo momento. El
vastago del piston se obtuvo de una barra circular de 12.7 mm (%2
pulgada) de diametro, mientras que el émbolo se fabricé de solera de 9.52
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mm (3/8 de pulgada) de espesor y posee un diametro de 100 mm (figura
#4.20).

Figura #4.20. Manufactura del piston de la bomba.

La tapa de la bomba se fabric6 de placa de acero inoxidable y como en el
caso de la tapa delantera del tanque, se generd una caja cilindrica que
sirve de gufa para el empotramiento de la guia del vastago del piston.
Adicionalmente, se generé en la tapa de la bomba, una corona de
barrenos en los cuales se atornilla la guia del vastago, la cual se fabric6 de
barra cilindrica de nylon®. En esta guia se colocaron rodamientos
lineales que facilitan el deslizamiento del vastago a lo largo de la carrera
del mecanismo (ver figura #4.21).

Caja y corona de barrenos
para empotramiento de la
uta del piston

Conducto de
salida del vastago

Saporte de Sello
sello hidranlico hidraulico

m’a del
vastago del
piston
Figura #4.21. Manufactura de la tapa de la bomba de piston y la guia del vistago.
Finalmente, para colocar los elementos de sellado de la bomba se fabrico
un soporte de nylon® que se atornilla en la tapa delantera del tanque e

impide el deslizamiento del sello mientras el vastago desliza (figura
#4.21).
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En la figura #4.22 se muestra el estado final de la manufactura y
ensamble del tanque.

| Tapa delantera

Guia del vastago

Tapa de
la bomba

Figura #4.22. Estado final de la manufactura y ensamble del tangue.

ENSAMBLE

La integracion del sistema se realiz6 partiendo del motor, después de
analizar las opciones de espacio y ensamble mas convenientes se optd
por emplear los esparragos del motor para acoplar éste con el mecanismo
biela-manivela.

Los dos esparragos del lado derecho del motor (7), se extendieron hasta
la placa frontal de la transmisiéon (2). Una placa de las mismas
dimensiones (3), se empotré directamente sobre la placa trasera del
estator primario del motor, tomando como soportes los cuatro
esparragos. Esta placa alberga las guias de los ejes de los engranes del tren
reductor (4), se une a la placa frontal de la transmision (2) mediante los
cuatros esparragos y es mediante cuatro soportes cilindricos (5) que
ambas placas se mantienen separadas (ver figura #4.23).
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Figura #4.23. Acoplamiento de la transmision al motor.

En virtud de que la etapa motriz (motor y mecanismo) y el tanque deben
permanecer alineados de manera adecuada para la operacion del sistema,
se incorpor6 un bastidor que aloja ambas partes y nulifica su
desplazamiento relativo. Este bastidor consiste de dos plataformas, una
que soporta al tanque y otra la etapa motriz. Estin defasadas en altura,
pues el mecanismo debe permanecer alineado con la altura de la bomba,
y como sistema de alineacion se realizaron ranuras en los soportes que
permiten el desplazamiento vertical de la plataforma superior ver figura
#4.24.

Figura #4.24. Alineacion del bastidor.
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Para fijar la etapa motriz a la plataforma superior se emplearon unos
soportes de seccion angular que se sujetan a los esparragos y se atornillan
a la plataforma, con esto se garantiza que el sistema motriz no se
desalinee del tanque, ver figura #4.25.

o

Figura #4.25. Sujecion de la seccion motriz; al bastidor.

En el caso del tanque, se colocaron de igual forma soportes de seccion
angular que lo rodean, permitiendo asi que el retiro o colocacion del
tanque se realice de manera dinamica, pues es el elemento que se

desmonta cada vez que se requiere cambiar la bioprotesis a evaluar (figura
#4.20).

Figura #4.26. Sujecion del tangue al bastidor.
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Finalmente, se acoplaron al motor unos ventiladores cuya funcién es
mantener regulada la temperatura del motor impidiendo asi su
sobrecalentamiento. En la figura #4.27 se muestra el ensamble final del
sistema.

Figura #4.27. Sistema Motor-Piston ensamblado.

10
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CAPITULO

PRUEBAS Y RESULTADOS

En los dos capitulos previos se ha descrito el proceso de disefio y
manufactura seguidos para el desarrollo de dos sistemas duplicadores de
pulso cardiaco. Asimismo, se mostré la culminacién de cada uno de los
procesos que tuvieron como resultado la construccion de dos prototipos.
Es momento de evaluar si los prototipos desarrollados satisfacen
adecuadamente los objetivos planteados. A continuacioén se presentan la
implementacién de los prototipos con las respectivas etapas de control y
potencia electronica asi como con la interfaz de operacion. Finalmente, se
reportan los resultados arrojados durante la caracterizacion del
desempefio de los prototipos.

IMPLEMENTACION

Los sistemas de control electronico que gobiernan el funcionamiento de
los prototipos fueron desarrollados por miembros del Laboratorio de
Electréonica del CCADET. De esta forma las etapas de potencia
electrénica, asi como de comunicacién con los dispositivos de control
fueron dispuestas en un gabinete de computadora, el cual se conecta
directamente a corriente alterna convencional (127 V). Este gabinete
posee las conexiones que llegan tanto al motor, a la electrovalvula y los
sensores de presion. En la figura #5.1 se muestran el estado final del
hardware electronico.

Adicionalmente, se desarrollé una interfaz computacional, mediante la
cual se programan los equipos para el accionamiento de las bioprotesis.
Esta interfaz esta dividida en dos secciones principales: Una para cada
uno de los sistemas. La interfaz presenta campos donde se introducen los
parametros de accionamiento de los sistemas y al mismo tiempo
despliega tres graficas, que corresponden a la medicion de la presion de
los sensores 1 y 2 (el sensor “17; se ubica “aguas arriba” de la protesis,
mientras que el sensor “2” se ubica “aguas abajo” de esta), asi como a la

n
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diferencia de estas dos presiones. En la figura #5.2 se muestra el detalle
de la interfaz computacional de control.

l e

Figura #5.1. Hardware electronico.

Seccion para la

electrovalvula
<

el motor

Grdficas de

Figura #5.2. Interfaz computacional de control.
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EVALUACION DE BIOPROTESIS CON EL SISTEMA
ELECTROVALVULA-VENTRICULO

Con el fin de conocer el desempefio y rango de operacion de este
sistema, se operé accionando una bioproétesis y se empled agua simple.
Para activar el sistema mediante la interfaz computacional es necesario
introducir un valor de frecuencia cardiaca simulada en “latidos por

minuto” (LPM).

El rango de operacion inicié en 20 LPM, que es el valor minimo que
sefiala la norma para la evaluaciéon de proétesis valvulares. Durante las
pruebas, este valor de frecuencia se fue incrementando en valores de 10
LPM hasta llegar al valor maximo en que se pudo operar el sistema que
fue de 200 LPM, cantidad que iguala el valor maximo requerido en la
NOM.

Con respecto al comportamiento de la bioprotesis durante su
accionamiento, debe remarcarse que éste fue de manera normal, en
relacion a las pruebas anteriormente realizadas en el INC. En la figura
#5.3 se muestra imagenes de la bioprétesis durante su accionamiento.

La adquisicion de los valores de presion provistos por los sensores reveld
que la presion “aguas arriba” de la bioprétesis (es decir la lectura
registrada por el sensor #1) se mantuvo en el siguiente rango:

FRECUENCIA P
[LPM] [mmHg]
20-80 130
80-160 100
160-250 90

Tabla #5.1. Presion “agnas arriba” de la protesis
a diferentes frecuencias de bombeo.

Lo anterior refleja que la suposicion hecha en el capitulo 3 (Pag. 36) para
la selecciéon de las dimensiones de la bomba de ventriculo, respecto de que a
mayor frecuencia de bombeo existe menor volumen de bombeo desplazado mantiene
su validez, ya que la disminuciéon en el valor de presion del flujo esta
asociada a la disminucién del gasto hidraulico en cada “latido”. En la
figura #5.4 se muestra una pantalla de la interfaz, donde se halla graficada
la adquisicion de la presion de flujo durante la prueba.
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Sellado

Figura #5.3. Comportamiento de la bioprotesis durante su accionamiento.

]
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Figura #5.4. Adguisicion de la presion de flujo durante la evalnacion de bioprotesis.

EVALUACION DE BIOPROTESIS CON EL SISTEMA
MOTOR-PISTON

La evaluaciéon del desempefio de este sistema se realizé analizando dos
esquemas de funcionamiento, en ambos casos se empleo agua simple
como liquido de prueba. El primero que consiste en accionar el motor
con régimen de giro constante observando la maxima velocidad
desarrollada. Y el segundo que contempla el accionamiento del motor
bajo un régimen de giro oscilante. I.a maxima velocidad de giro del
motor, registrada a régimen constante de giro, a la cual el sistema es
capaz de completar ciclos completos de bombeo fue de 290 RPM. Este
valor de velocidad maxima tiene su correspondiente valor de frecuencia
de bombeo en 42 LPM, en los cuales se desplaza el volumen maximo de
la bomba que es de 274.8 ml por ciclo. De esta manera se realizaron
evaluaciones que partieron de los 20 LPM que sefiala la NOM como
valor minimo y se desarrollaron incrementos de 5 LPM hasta llegar a los
42 LPM. Durante estas pruebas la bioprotesis mostré un desempefio
adecuado realizando correctamente tanto su apertura como su sellado.
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Posteriormente se desarrollaron evaluaciones mediante un esquema de
giro oscilatorio del motor, lo cual permitié6 seleccionar el volumen a
enviar as{ como la frecuencia de bombeo. Debido a la configuraciéon y
dimensiones del mecanismo biela-manivela, el sistema cuenta con una
resolucion de bombeo variable, la cual a su vez es funcién también de la
resolucion angular del motor de pasos Por lo tanto, un paso del motor se
ve reflejado en diferentes valores de volumen desplazado, segin la zona
del mecanismo donde el “paso” tenga lugar. En la tabla #5.2 se muestra
la distribuciéon volumétrica de la bomba, en funciéon de los pasos del
motor, asi como de la zona del mecanismo. LLa informacién mostrada en
la tabla, considera que cuando el pistén se halla en el punto muerto
superior (PMS) 1a flecha del motor se encuentra en la posicion inicial (es
decir §=0). Por otro lado a, se refiere al desplazamiento angular de la
manivela (ver figura #4.10).

Paso | G[°] | @[rad] | a[°] |V[ecm®] | AV =V, -V, [cm’]
1 15 [ 02618 [2.16039] 0.1404 0.1404
2 30 | 05236 |4.32079] 0.5613 0.4209
3 45 | 07854 [6.48118] 1.2617 0.7004
4 60 | 1.0472 |8.64157| 2.2398 0.9781
5 75 1.309 | 10.802 | 3.4932 1.2534
6 90 | 1.5708 |[12.9624] 5.0189 1.5256
7 | 105 | 1.8326 [15.1227] 6.8129 1.794
8 | 120 [ 20944 [17.2831] 8.8709 2.058
9 | 135 | 23562 [19.4435] 11.188 2.3169
10 | 150 | 2.618 [21.6039| 13.758 2.5701
11 | 165 | 2.8798 [23.7643| 16.575 2.8168
12 | 180 | 3.1416 [25.9247| 19.631 3.0566
13 | 195 | 3.4034 [28.0851| 22.92 3.2888
14 | 210 [ 3.6652 [30.2455| 26.433 3.5128
15 | 225 | 3927 [32.4059] 30.161 3.7281
16 | 240 | 4.1888 [34.5663| 34.095 3.9341
17 | 255 | 4.4506 [36.7267| 38.225 4.1303
18 | 270 | 4.7124 [38.8871| 42.542 43163
19 | 285 | 49742 [41.0475] 47.033 4.4916
20 | 300 | 5236 [43.2079] 51.689 4.6558

Tabla #5.2 Resolucion volumétrica por paso

16
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La posicién del mecanismo se identifica por el numero de pasos que se
ha desplazado, de esta manera, el paso 20 indica que el motor ha girado
300° y que a su vez la manivela ha rotado 43.2°, asimismo, haberse
desplazado de la posicion inicial (paso cero) al paso 20 implica haber
ingresado un volumen de 51.689 ml a la camara de la bomba y a la vez
significa que el desplazamiento del piston al pasar del paso 19 al 20
generd un ingreso de 4.65 ml de liquido a la camara. De esta manera para
bombear una cantidad especifica de volumen es necesario identificar la
zona del mecanismo que proporcionara de forma mas exacta el volumen
deseado y seleccionar el nimero de pasos de que el motor habra de
oscilar para completar dicho volumen por ciclo. Para realizar las
evaluaciones de las bioprotesis, se seleccionaron dos cantidades de
volumen de bombeo, que son los que marca la NOM como los valores
estandar. Estos valores corresponden a 70 ml para frecuencias
comprendidas entre 20 y 60 LPM y 50 ml para frecuencias comprendidas
entre 160 y 200 LPM. Al seleccionar la zona del mecanismo mas
apropiada para la obtencion de estas cantidades (es decir aquella que
aproxima de manera mas exacta el volumen deseado empleando la
minima cantidad de pasos) se ubico la siguiente seccion que se muestra

en la tabla #5.3

Paso| @[°] |O[rad] | a[°] |V[em®] |AV =V, -V, _, [cm®]
28 | 420 | 7.3304 | 60.491 | 93.408 5.532
29 | 435 | 7.5922 |62.6514| 98.993 5.585
30 | 450 | 7.854 |64.8118|104.62 5.625
31 | 465 | 8.1158 [66.9722|110.27 5.652
32 | 480 | 8.3776 [69.1326| 115.94 5.6664
33 | 495 | 8.6394 | 71.293 | 121.6 5.6685
34 | 510 | 8.9012 |73.4534|127.26 5.6586
35 | 525 | 9.163 |75.6137| 132.9 5.637
36 | 540 | 9.4248 |77.7741| 138.5 5.6041
37 | 555 | 9.6866 |79.9345| 144.07 5.5604
38 | 570 | 9.9484 |82.0949| 149.57 5.5063
39 | 585 | 10.21 |84.2553|155.01 5.4424
40 | 600 | 10.472 |86.4157| 160.38 5.3692

Tabla #5.3. Seleccion de zonas del mecanismo apropiadas
para el bombeo de 50 y 70 nil.
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En la tabla #5.3 se muestra que cuando el motor se ha desplazado 40
pasos, el rotor del motor ya giré 600° es decir, ha completado casi dos
revoluciones, mientras que la manivela a su vez sélo ha rotado 86.41° lo
cual indica que para que el mecanismo complete una revolucion el rotor
debe desplazarse 167 pasos que implican casi 7 revoluciones del motor.
Por lo tanto, para enviar 50.62 ml es necesario ubicar el mecanismo en el
paso 28 y posteriormente iniciar una rutina de oscilaciéon de 9 pasos. De
igual forma si se desea enviar 72.50 ml nuevamente hay que ubicar el
mecanismo en el paso 28 e iniciar una secuencia de oscilaciéon de 11
pasos.

Una vez identificados estos parametros de bombeo, se procedi6 a evaluar
si los desplazamientos del piston proporcionados por el sistema,
correspondian a los valores teéricos calculados y mostrados en la tabla
#5.3. Para realizar lo anterior, se coloco en la superficie cilindrica de la
camara de la bomba una escala de desplazamiento lineal. Esta escala,
seflala la posicion que el piston debe alcanzar después de desplazar el
motor 28 pasos. Asimismo, esta escala sefala el desplazamiento que el
motor debe cubrir una vez iniciado el ciclo de oscilaciéon de 9 pasos, el
cual corresponde a desplazar 50 ml por “latido”. En la figura #5.5 se
observa la escala utilizada para comprobar si los desplazamientos del
piston corresponden con los desplazamientos tedricos calculados.

Figura #5.5 Comparacion entre los desplagamientos tedricos y reales del piston.
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Después de realizar repetidamente la prueba, se comprobd que los
desplazamientos desarrollados por el piston corresponden con los
calculados tedricamente con el modelo matematico del mecanismo.
Posteriormente, se procedi6 a realizar la caracterizacion de los rangos de
operacion del sistema. En primer lugar se determiné la velocidad maxima
a la cual el motor es capaz de mantener un régimen de giro con caracter
oscilatorio. El valor de velocidad maxima obtenida a la cual se puede
sostener un régimen de giro oscilatorio del motor fue de 229 RPM. Es
importante sefialar que a una velocidad de rotacion dada, la frecuencia de
bombeo puede variar en funciéon del nimero de pasos de oscilaciéon. Por
lo tanto a una velocidad de 229 RPM y oscilando 9 pasos se obtiene una
frecuencia de bombeo de 305 LPM. Este valor de frecuencia de bombeo
supera en un 50%, el valor maximo de frecuencia que sefiala la NOM,
que establece que al simular la condicién de taquicardia severa se deben
enviar 50 ml a 200 LPM. Otro aspecto importante a sefialar es que al
valor de velocidad maxima para oscilaciéon del motor (229 RPM) se
pueden trabajar diferente frecuencias, segin el volumen deseado a enviar,
e incluso se puede llegar a la condicién de enviar 25 ml a 550 LPM. En la
figura #5.6 se muestra la curva de bombeo correspondiente a una
velocidad de rotacion 229 RPM en oscilacion.

Bombeo

vV [ml]

90 1 a=@==\lotor @ 229 RPM
80 82

70 - 70
60 =
50 4 50
40 -
30 =
20 =
10 -

25

0 v v v v v L]

0 100 200 300 400 500 600
LPM

Figura #5.6 Grdfica de bombeo a maxima velocidad del motor

En esta grafica se observa que trabajando el motor a 229 RPM se puede
obtener una condicién de operaciéon en la que se envian 25 ml a 550

L]
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LPM, lo cual se logra reduciendo el nimero de pasos de oscilacién a 5,
que implica que el motor se desplace 5 pasos en sentido horario y
posteriormente regrese esos 5 pasos en sentido anti-horario para concluir
el ciclo (ver figura # 4.9). Con respecto al comportamiento de la protesis
durante su evaluacion, el resultado es el mismo al obtenido con el sistema
de electrovalvula y ventriculo, la protesis se comporta adecuadamente en
rangos de 20 a 200 LPM. Sin embargo, es importante sefalar que después
de rebasar los 200 LPM, la dinamica de operacién de la protesis cambia, a
partit de ese valor de frecuencia, el ciclo de accionamiento de la
bioprétesis no se completa, la valvula abre pero no completa su cierre.
Después de consultar con el personal del INC, se confirmé que este
comportamiento, a frecuencias superiores a los 200 LPM, es totalmente
congruente con las caracteristicas de funcionamiento de las valvulas
cardiacas. En la figura #5.7 se muestra una imagen del desempefio de la
bioproétesis durante su accionamiento.

Sellado

A frecuencias superiores a los
200 L.PM el sellado de la

protesis no se completa

Figura #5.7 Comportamiento de la protesis durante su accionamiento
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Los registros de presion de flujo para un volumen de 50 ml revelan que
“aguas arriba” de la bioprotesis la presion se encuentra en los rangos que
se muestran en la tabla #5.4.

FRECUENCIA P
[LPM] [mmHg]
20-40 150
40-160 125
160-250 120

Tabla #5.4 Presion “agnas a bajo”
de la protesis a diferentes frecuencias de bombeo

La razén por la cual el valor de presion decrece conforme aumenta la
frecuencia de bombeo obedece a dos aspectos principales. En primer
lugar, cuando se realiza el bombeo entre frecuencias de 20 a 40 LPM, se
envia el volumen total de la bomba (es decir, el motor gira a velocidad
constante), por lo tanto el piston alcanza su velocidad maxima y por ende
el valor de la presion de flujo también se maximiza, posteriormente para
valores de frecuencias superiores a los 40 LPM, el bombeo se realiza
mediante la operacion oscilante del motor. En segundo lugar, cuando se
rebasan los 160 LPM, la respuesta dinamica de la valvula check de
expulsiéon no es del todo adecuada, provocando que una pequefia parte
del liquido que es inicialmente enviado a la protesis, reingrese
nuevamente a la camara de la bomba a través de su conducto de
expulsion, lo cual genera una disminucion de la presion del flujo que
atraviesa la protesis.

ANALISIS DE RESULTADOS

Al desarrollar los esquemas de evaluaciéon que sefiala la NOM en cada
uno de los equipos, el desempeno satisface las especificaciones solicitadas
tanto en frecuencia como en volumen enviado por ciclo.

Si bien el sistema Electrovalyula-V entriculo carece de la capacidad de
variacion de volumen, si envia una cantidad de liquido por ciclo que se
encuentra en el rango deseado. Ademas, es capaz de variar la frecuencia
de bombeo con una resoluciéon de 1 LPM lo cual resulta ventajoso
durante la inspeccion de la apertura y cierre de la protesis. Si bien el
maximo valor en frecuencia en que se pudo hacer operar este sistema fue
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de 200 LPM, se percibe que contando con las condiciones apropiadas de
bl
presion de aire este valor se puede incrementar aun mas.

Respecto al sistema Motor-Piston, ademas de cubrir con holgura el rango
operacion establecido en la NOM, se cumpli6 satisfactoriamente el
proposito de obtener un sistema con capacidad de variaciéon de volumen
y frecuencia. En los valores de volumen enviado (50-70 ml) que sefiala la
NOM, es capaz de desarrollar una frecuencia de hasta 305 LPM
(limitandola a 275 LPM por seguridad del equipo) lo cual es atractivo
también para el personal del INC. Adicionalmente, este equipo es capaz
de aumentar la frecuencia de bombeo, con su respectiva restriccion en la
disminucién del volumen enviado por “latido”.

Ambos equipos presentan un comportamiento hidraulico semejante al
desarrollado por el sistema que actualmente se emplea en el INC vy el
accionamiento de las bioprotesis se desarrolla de manera adecuada,
teniéndose un adecuado acceso visual para la observacion del fenémeno
de evaluacion de bioprotesis.
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CONCLUSIONES

Como resultado de este trabajo, se desarrollaron dos prototipos de un
sistema duplicador de pulso cardiaco para la evaluaciéon de bioprotesis
cardiacas que satisfacen especificaciones de la NOM, referentes a la
evaluacion cuantitativa de valvulas cardiacas protésicas.

El prototipo denominado “Sistema Electrovalvula-Ventriculo”, es de
operacion neumatica y presenta como ventajas principales, la capacidad
de variar la frecuencia de operaciéon con una resolucion de 1 LPM. El
rango de operacion desarrollado por el equipo fue de 20 a 200 LPM, el
cual satisface lo requerido en la NOM. Ademas, su capacidad de
respuesta hace suponer que es una buena opciéon explorar su
comportamiento a frecuencias mas altas, pensando en un sistema de
simulacion de condiciones de fatiga acelerada.

Adicionalmente, se obtuvo el desarrollo de una valvula electromagnética,
capaz de combinar dos flujos de presion de aire uno de impulsién y otro
de succién, para alternar a su salida un flujo de aire que cambia su
régimen drasticamente para pasar de impulsion a succion. Este modelo
de electrovalvula funcioné satisfactoriamente en la operaciéon de este
prototipo y se advierte, con la debida adecuacion, su posible aplicacion en
otros sistemas cuya operacion sea de base neumatica.

El prototipo denominado “Sistema Motor-Pistén”, es de operacion
electromecanica y presenta como ventajas principales, la capacidad de
bombear un flujo pulsatil con variacion de la frecuencia y volumen de
bombeo. El rango de frecuencias que desarrolla en su operacion es de 20
a 305 LPM, limitandolo a 275 LPM por seguridad del equipo. Su disefio
le permite realizar un amplio rango de evaluaciones, por lo cual se
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propone la programaciéon de esquemas de evaluaciéon que contemplen
etapas continuas de incrementos o decrementos de volumen y frecuencia.
Este tipo de evaluaciones proveeran al personal del INC de un entorno
de evaluaciéon de bioproétesis superior al que han estado desarrollando
hasta ahora.

Asimismo, se presentd el diseflo, manufactura e implementacién de un
motor de pasos de alta potencia. Este modelo de motor ha sido probado,
en el Laboratorio de Micromecanica y Mecatronica del CCADET, en
sistemas de dimensiones mucho menores al desarrollado para este
proyecto. El desempefio mostrado por este motor es una confirmacién
de las ventajas que este disefio presenta, ademas de ser el primer motor
de estas caracteristicas en ser escalado ascendentemente en tamano. Los
procesos de manufactura y ensamble relativamente sencillos, empleados
para su fabricacion, lo hacen atractivo para su desarrollo en otro tipo de
aplicaciones que requieran de movimiento discreto y con caracter
oscilatorio.

Al comparar el desempefio de ambos sistemas, se propone que sean
operados de manera conjunta, ya que pueden brindar un excelente apoyo
no solo en el proceso de evaluaciéon de bioproétesis sino también en el
perfeccionamiento de los modelos actualmente desarrollados. Se plantea
aprovechar la rapida capacidad de respuesta del sistema neumatico para
emplearlo en el desarrollo de un sistema capaz de realizar pruebas de
fatiga acelerada en donde lo mas importante sea alcanzar las frecuencias
mas altas posibles sin hacer tanto énfasis en la variaciéon de volumen.
Asimismo, se propone destinar la operacion del sistema electromecanico
a la evaluacion de diferentes esquemas de bombeo en los cuales se
analicen condiciones particulares de los pacientes que reciben las
bioprotesis, pudiendo asi simular desde la actividad cardiaca de un nifio,
hasta la de un adulto mayor con sobrepeso, permitiendo con ello,
explorar nuevos disefios de protesis que sean mas efectivos y adecuados a
los diversos pacientes.

RECOMENDACIONES

Con el desarrollo de este proyecto se identificaron algunos
inconvenientes presentes en el desempefio de los equipos. En ambos
sistemas, las valvulas check de las bombas presentan una insuficiente
capacidad de respuesta para el cierre, cuando las frecuencias de bombeo
rebasan los 160 LPM. Esto se ve reflejado en pequefias variaciones de la
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cantidad de volumen enviado por ciclo, las cuales no son deseables. Lo
anterior se puede corregir agregando un tope que limite el
desplazamiento de la valvula durante su apertura.

Respecto al sistema de motor de pasos, se observa que es bastante
conveniente contar con un sistema de autoposicionamiento del
mecanismo, para evitar realizar el proceso de posicionamiento mediante
pasos discretos de motor que siguen después de ubicar manualmente el
mecanismo en el punto cero. Para esto se plantea el uso de un
codificador que facilite la ubicacién de la manivela, asi como la
cuantificacion de pasos necesarios para el posicionamiento del
mecanismo en el punto de inicio de alguna rutina.

Se sefiala la importancia de integrar un sello hidraulico formal para el
vastago del piston, puesto que el empleado actualmente se integrd
mediante retenes comerciales los cuales estan disefiados para una funcion
similar, pero que no representan la solucién mas adecuada.

Asimismo, se sugiere que para la integracion de la transmision del sistema
motriz, se contemple la opcion, en la medida de lo posible, de integrar un
reductor comercial, que facilite la transmision de potencia ya que durante
el ensamble de la transmisién y su puesta en marcha se tuvo que lidiar
con problemas de acoplamiento de los engranes asi como el montaje de
la biela del mecanismo.

Finalmente, se recomienda que para el futuro perfeccionamiento de estos
disefios, se contemple la integracién de materiales mas rigidos para
soportar cargas dinamicas. Si bien el empleo de nylon® para algunos
elementos estructurales del sistema presentdé como ventajas ser ligero y
resistente, su caracteristica de deformacién elastica amplifico los efectos
de vibraciones surgidas durante el desarrollo de pruebas a altas
frecuencias.

TRABAJO A FUTURO

Si bien los prototipos desarrollados han demostrado poseer la capacidad
suficiente para desarrollar evaluaciones en frecuencias comprendidas
entre 20 y 200 LPM (e incluso mayores), que es el rango solicitado en la
NOM para la evaluacion cuantitativa de protesis valvulares cardiacas, es
menester elaborar una caracterizaciéon de cada uno de los prototipos.
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Respecto del sistema “Electrovalyula-1 entriculo” es conveniente investigar el
rango de presiones de aire (vacio e impulsién) que permitan incrementar
la frecuencia de flujo. Si bien durante las pruebas realizadas se alcanzaron
valores de hasta 200 LPM se advierte que este valor podria crecer al
incrementar la diferencia de presion neta entre los flujos de impulsion y
succion.

Para el sistema  “Motor-Piston” es conveniente caracterizar el
comportamiento del sistema respecto a tres parametros principales;

* volumen enviado por ciclo
* presion de flujo
* frecuencia de bombeo.

Debido a la geometria del mecanismo, existen zonas donde el volumen
enviado por cada paso del motor es mayor que en otras, esto depende
directamente de la posicion en que se ubica la manivela. Es por eso que
conviene identificar las zonas en las que se alcanza el mayor volumen
desplazado por paso de motor para con esto determinar las zonas en las
que se pueden alcanzar las mayores frecuencias de bombeo.

De la misma forma en que el volumen desplazado por el pistéon se
relaciona con la ubicaciéon de la manivela, la velocidad del pistén es
también funcién de la posicion del mecanismo, de tal manera que existen
zonas del mecanismo donde el piston se desplaza con mayor rapidez. La
presion del flujo esta relacionada directamente con la velocidad del
piston, por lo tanto, es conveniente caracterizar el sistema para hallar la
distribucién de presion de flujo, en funcién de la posiciéon del mecanismo
en la cual la accién de bombeo a régimen oscilatorio tiene lugar. Esto
ayudara a conocer el comportamiento de la bioprétesis bajo cambios en
la presion del flujo pulsatil, los cuales pueden ser generados de manera
instantanea mediante este equipo.

Una vez realizada la caracterizaciéon de ambos equipos tendra lugar la
“earacterizacion biomédica del equipo” que consistira en interpretar los efectos
que sobre la bioprotesis genera la accion de flujo pulsatil. En esta etapa
habran de compararse las mediciones arrojadas entre el sistema que el
INC ha utilizado anteriormente y los nuevos prototipos.
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