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Actualmente las incubadoras neonatales tienen las siguientes deficiencias: alto consumo de oxigeno, pérdida excesiva de
calor, temperatura no uniforme, alto consume de filtros bacterianos, alto ruido sonoro, mezcla deficiente de oxigeno y aire,
contaminacion alta entre recién nacidos y administracion deficiente de humedad.

Para mejorar la atencién de los neonatos se ha desarrollado la Patente Burbuja Artificial Neonatal (BAN), compuesta basica-
menta por dos subsistemas: el Circuito Cerrado de Aire Temperado y el Circuito Ventilatorio Continue,

El prototipo experimental construido de la Burbuja Artificial Neonatal ha demostrado tener mejores caracteristicas técnicas
tuncionales que las incubadaras convencionales en los siguientes aspectos: propagacion uniforme de calor, mejor adaptacian
a ambientas no cantrolados de cuidados intensivos, menor pérdida de calor, mayor duracion de filtros bacterianos, menor ruido
sonoro en el habiticulo que contiene al recién nacido, reproduccién de sonidos que mejoran el bienestar de los neonatos,
mezclador de aire y oxigens integrado al sistema, menor consumo de oxigeno, menor probabilidad de contaminacion entre
recién nacidos y mejor sistema de humidificacion.

Palabras Claves Burbuja Artificial Meonatal, incubadora, ventilacion mecanica, neanato, ambiente no controlado de cuidados intensivos.

1.INTRODUCCION

Las incubadoras para atencion de recién nacidos humanos han evolucionado desde el afio 1857 hasta nuestros dias, desde
una simple pared doble calentada por agua hasta sofisticados habitaculos servocontrolados por sistemas electronicos de

alto nivel de seguridad [4].

Las actuales incubadoras ofrecen ademas, mayores co-
modidades de trabajo a los profesionales que atienden a
los neonatos y mayor acercamiento entre los familiares y el
recién nacido [7].

A pesar del avance tecnoldgico existen serias deficiencias,
tanto en cantidad como en calidad, de equipos para la aten-
cion de salud de los recién nacidos de alto riesge, debido
a que “_la mayoria de nuestros hospitales no cuentan con
tecnologia adecuada para resolver problemas de extrema
gravedad como el nacimiento prematuro” [15],[16]. En el caso
particular del Perl, esta deficiencia coadyuva a la alta tasa
de mortalidad infantil {33 de cada mil nacidos vives) de la
cual, los neonatos constituyen aproximadamenta dos tercios
del total [1].[2].[5].[6].

La carencia de incubadoras impide ampliar la cobertura de
atencion. Ademds, las deficiencias técnicas en el diseno de
las incubadoras convencionales dejan secuelas irreversibles
en los recién nacidos, tal como la fibroplasia retrolental o
ceguera causada por la administracion descontrolada de
oxigeno, El control de la cantidad de oxigeno administrado
es importante porgue “.. cantidades inadecuadas de oxi-
geno suplementario pueden ocasionar danos cerebrales
e inclusive la muerta. Una cantidad excesiva de oxigeno
suplementario puede ascciarse al incremento de riesgo de

fibroplasia retrolental (FRL)" (EN 60601-2-19:1996 seccion
6.1.101) [14]. A pesar de las consecuencias de no adminis-
trar cuidadosamente la dosis de oxigeno (FiQ,) a los nifios
prematuros, este se suministra inadecuadamente debido a
la falta de mezcladores adecuados.[3].

La baja cobertura de atencidn nzonatal en el Perl se puede
solucionar con una mayor inversion en este rubro; pero las
deficiencias técnicas del disefo de las incubadoras sélo
podran ser subsanadas con mejores conceptos o principios
de funcionamiento.

Las deficiencias técnicas de las incubadoras que actualmen-
te existen en el mercado internacional son las siguientes:
temperatura no uniforme en el habitaculo del recién nacido
{en promedio +/-1*C de diferancia entre un punto y otro del
habitaculo), administracian de oxigeno descontrolada (incu-
badoras sin mezclador de aire y oxigeno incorporado}, alto
riesqo de contaminacion bacteriana entre pacientes (el disefio
de las incubadoras no permite desinfectar completamenta
el circuito de circulacion de gases), exceso de ruido sonorg
(entre 48 a 70 dB).

A los problemas técnices mencionados se anade el alto
costo operativo de las incubadoras debido al uso excesivo y
desperdicio de oxigeno; el filtrado excesivo de flujo de aire
{20 LPM cuanda el recién nacido utiliza como maximo 5 LPM}
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gue ocasiona el consumo de mayor cantidad de filtros bacte-
rianos. Ademas, el costo operativo se incrementa debido al
tiempo requerido para desinfectar el equipo que en algunos
casos toma 6 horas y en otros, 40 dias.

Motivadeo por reselver los problemas técnicos mencionados,
el Grupo de Investigacion y Desarrollo de Equipos Médicos
y Sistemas (GIDEMS) se planted como objetivo desarrollar
un equipo gue mejore el servicio de atencion de salud para
los recién nacidos de alto riesgo. Dicho objetivo se logrd
después de varios afos de trabajo con la construceion del
prototipo  denominado “Burbuja Artificial Neonatal” que,
debido a su nuevo principio de funcionamiento, reduce de
manera significativa las deficiencias técnicas del disefo de
las incubadoras convencionales.

2. METODOLOGIA

El proyecto se desarrollo en tres fases, o tres prototipos:
A. Primer prototipo de incubadora

Desarrollado sin aplicar metedologias de disefo y merca-
dotecnia, con tres estudiantes de pregrado y escaso pre-
supuesto. El desarrollo de este prototipo se inicia motivado
solamenta por la necesidad de incubadoras en el Perd. Tres
afes despues, en el afo 1994, se culmina el primer proto-
tipo de incubadora que controlaba temperatura y humedad
relativa en rangos aceptables,

B. Segundo prototipo de incubadora

Animados por el éxite de la primera fase del Proyecto Incu-
badora, se desarrolld un sequndo prototipo de incubadora,
incluyendo dentro del grupo de investigadores a estudiantes
de disefio industrial, con la finalidad de darle al prototipo
caracteristicas de producto.

En este segundo prototipo se generaron condiciones apro-
piadas de temperatura (rango programable entre de 20°C a
40 °C) y de humedad relativa (40 % HR a 85 % HR) para los
recién nacidos. Se mejord la interfase con el usuario mediante
una pantalla grafica en la que se muestran los parametros
fisicos controlados y los mensajes de alarmas.

El rango de la ventilacién en la camara climatica varid desde
10LPM a 20LPM de aire. Para mejorar la sequridad del siste-
ma se instald un control redundante de temperatura.

Esta segunda version de incubadora fue exhibida en la
“25TH INTERMNATIONAL EXHIBITIONS OF INVENTION
- NEW TECHNIQUES AND PRODUCTS", por invitacion de
la Federacion Internacional de Asociaciones de Inventores
{IFIA), en Ginebra — Suiza, abril de 1997.

Desda el mes de noviembre de 1997 y hasta el mes de
noviembre de 1999 esta Incubadora fue empleada en el
Instituto Materno Perinatal de Lima (Ex — Maternidad de
Lima) donde se atendid a mas de 200 recién nacidos, can
opiniones favorables para el equipe por parte de los médicos
y enfarmeras.

C. Patenfe Burbuja Artificial Neonatal US 6884211
Después de haber desarrollado dos protolipes de incuba-

doras, la conclusion mas importante fue descubrir que se
estaba transitando por el camino errado.

Mientras se intentaba imitar a las incubadoras del mercado.
éstas cambiaban de tecnologia dejando obsoletas nuestras
investigaciones.

Esta conclusion fue muy importante para el equipo inves-
tigador porque dio origen a un cambio trascendental: jNo
mas desarrollos de equipos con tecnologias conocidas!, es
decir, en el futuro se buscarian nuevos conocimientos para
luego disefiar un nuevo equipo que aliviase los problemas
encontrados en las incubadoras convencionales. Trabajando
bajo esta nueva concepcion se inicia el afo 2002 el desarrollo
de la patente Burbuja Artificial Neonatal (Fig. 1).

Fig. 1. Esguema del protetipo desarrollado basade en la patente Burbuja
Artificial Meanatal {5 6884211). 1) Doma, 2} Espacio intra-doma, 3) Am-
biente artificial intermedio, 4] Base térmica, 5) Ventilador, &) Calefactor,
7) Linea de aire, 8) Linea de oxigena, 9) Linea coleciora de gases, 10}
Capsula neonatal, 11) Ambiente artificial interno, 12) Puertas circulares,
13} Linea de salida de la mezcla gaseosa, 14} Filro aclstico 18) Filtro
bacteriane, 19) Valula Check, 20) Valvula proporcicnal, 21} Sensar de
lluje, 22) Fuente de axigeno, 23} Calefactor, 24} Humidificador, 25) Sen-
sores da flujo, lemperatura y humedad y oxigenc

El afio 2004, se culmina el desarrollo de un prototipo de
equipo para atencidén de recién nacidos basado en la
Patente Burbuja Artificial Neonatal (USE884211B2).

En opinidn de mas de 20 médicaos y enfermeras del Instituto
Materno Perinatal y el Hospital Cayetano Heredia, este
nuevo equipo tiene claras ventajas sobre las incubadoras
convencionales en lo que se refiere a la atencion de recién
nacidos, tales como: mezcla de oxigeno y aire, temperatura
mejor controlada; habitaculo para recién nacidos sumamente
silencioso, incorporacion de sonidos apropiados para los be-
bes; habitaculo para recién nacidos con menor probabilidad
de contaminacion por agentes patogenos, entre otras.

3. CARACTERISTICA DEL EQUIPO

La Burbuja Artificial Neonatal esta compuesta basicamente
por dos subsistemas:

A. Circuito Cerrado de Aire Temperado

Encargado de conservar y mantener uniforme |a femperatura
en el Ambiente artificial intermedio mediante un calefactor y
un ventilador que generan un flujo de aire temperado usado
como medio de propagacion de calor.

Ademas la capacidad de conservar energia calorifica permite
ahorrar energia eléctrica.

Este circuito no estd en contacto con el neonato, atributo
gque permite instalar filtros aclsticos para reducir el ruida.



Para minimizar aon mas el nivel de ruido, el ventilador em-
pleado es de baja revelucion con amplios alabes. (Fig. 2).

Fig. 2. Esquema ded Circuite Cerrado de Alre Temperado de la BAN (US
66884211). 1) Doma, 2} Espacio intra-doma, 3) Ambiente artificial interme-
dio, 4} Base térmica, 5) Ventilador, 6} Caledactor, 14) Filtro aclstco.

B. Circuito Ventilatorio Continuo

Conjunto de dispositivos neumaticos conectados consecuti-
vamente para ventilar al necnato con un flujo continuo de aire
filtrado, oxigenado, temperado y humedecido. La cantidad de
gas es regulada seglin los requerimientos de cada neonato,
lo cual permite utilizar menor cantidad de oxigeno y darle un
mayor tiempo de vida a los filtros bacterianos. El sistema
utiliza una Capsula para alojar al necnato; dicha capsula es
desechable con la finalidad de evitar la contaminacion enfre
pacientes {Fig. 3). ;

Flg. 3. Esquema del Circuito Ventilaforio Confinue de la BAN (LS
BE&4211), 18} Filtre bacteriana, 7) Linea de aire, 12) Vahula Check, 20)
Vahwla proporcional, 21) Sensor de flujo, 22) Fuente de axigeno, 8) Linea
de cxigene, 23} Calefactor, 24) Humidificador, 9) Linea colectora de gas-
es, 10) Capsula necnatal, 12) Puertas circulares, 11} Ambiente artificial
Iinterna, 13) Linea de salida de la mezcla gaseosa, 25) Sensores de flujo,
ternperatura y humedad y axigeno.

4. RESULTADOS Y CONCLUSIONES

El prototipo experimental de la Burbuja Artificial Neonatal que
se ha construido (Fig. & y Fig. 7) ha demostrado tener mejores
caracteristicas técnicas funcionales gue las incubadoras
convencionales, en los siguientes aspectos:

A. Propagacion uniforme de calor

A pesar de que la temperatura es una varable de cambin
lanto, las incubadoras convencionales tienen dificultad para
controlar uniformemente la temperatura del habitaculo del
recién nacido. Por ello la Norma Internacional CEl 6001-2-
19:1996 [14] acepta que la temperatura del ambiente interno
en el habitdculo del recién nacido tenga una variacian de
hasta 1°C en sdlo cinco puntos definidos; (ENGDS01-2-19:1996

seccion 50.102) [14]. Este problema se ha selucionadao
exitosamente en la Burbuja Artificial Neonatal, mediante la
construccion de una pared con una cavidad interna que
transfiere calor uniformemente en todo el habitaculo que
contienae al recién nacido. La diferencia de temperatura
entre un extremo y otro de |a clpula es menor a 0.5°C,

B. Mejor adaptacion a ambientes no controlados de
cuidados intensivos

Las incubadoras convencionales tienen dificultades para fun-
cionar en ambientes con temperaturas inferiores a 20°C;sin
embargo la Burbuja Artificial Neonatal ha demostrado gue
puede funcionar adecuadamente en ambientes frios de
hasta 5°C. Esta ventaja es impaortante porque permite utilizar
el equipo &n centros de salud que no cuentan con unidades
de cuidados intensivos climatizadas.

C. Interfaz que permite visualizar mayor informacidn

La Burbuja Artificial Neonatal cuenta con una pantalia grifica
de cristal liquido que muestra informacién en ocho diferentes
colores, permitiendo una mejor interaccion con el usuario.
En la interfase visual de usuario se muestran en simultaneo
los parametros ambientales monitoreados, los parametros
ambientales programados y los mensajes de alarma. Ade-
mas, permite seleccionar el sonido estimulante a reproducir
dentro de la cdpula interna.

D. Sofiware embebido multitarea de tiempo real

El software del sistema embebido es capaz de controlar
simultaneamente las mdltiples variables ambientales relevan-
tes como temperatura, percentaje de humedad relativa, flujo
¥ porcentaje de oxigeno; permite la interaccidn con el usuario
para la configuracion del sistema y monitoriza los parametros
ambientales. Ademas, integra y coordina el hardware, donde
existen 4 microcontroladores que interactian para realizar
las funciones de la BAN.

E. Mezclador de aire con oxigeno integrado al sistema

Generalmente las incubadoras mezclan oxigeno con aire
mediante accesorios adicionales, mientras que en la Burbuja
Artificial Meonatal el mezclador estd incorporado como parte
intrinseca de su sistema.

F. Mejor sistema de humidificacion

Las incubadoras tienen un sistema ineficiente de adminis-
tracion de humedad; que provoca sequedad en las vias
respiratorias de los recién nacidos, que finalmente deja serias
sacuelas en el aparato respiratorio de los neonatos.

La Burbuja Artificial Meonatal utiliza un sistema de humidifi-
cacion similar al de los equipos de respiracion artificial con
una eficiencia mucho mayor 2l sistema de humidificacion de
las incubadoras convencionales,

G. Menor ruido sonoro en el habitdcule que contiene al
recién nacido

Los bebes en la incubadora estan permanentemente ex-
puestos a un nivel de ruido entre 50 y 90 dB debido al ruido
producido por el propio motor de la incubadora. El ruido de
voces, alarma de monitares, radios, bombas de perfusion, y
la apertura y cierre de las puertas de las incubadoras pueden
generar picos de ruido carcanos a los 120 dB [8],[9].[10].
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La Burbuja Artificial Neonatal aisia sonoramente mejor al
ambienta externo del ambiente interno, o habitaculo que
contiene al recién nacido, llegando a medir 46 dB de ruido
sonoro en pleno funcionamiento,

Por lo tanto, es mucho mas silenciosa que cualquier
incubadora.

H. Sonido que mejora el bienestar de los neonatos

La muisica tiene una importancia vital en el desarrollo
de la personalidad. Una buena y adecuada educacion
musical potencia las facultades innatas del ser humano,
En especial las cerebrales.

Elfeto deberia escuchar misica incluso mientras estd en
el interior de la madre. La mdsica de Vivaldi y, muy espe-
cialmente, la de Mozart son las mas adecuadas [11].

Por asta razon, la Burbuja Artificial Meonatal ha incorpo-
rado sonidos estimulantes tales como sonidos cardiacos
similares a la madre, midsica clasica, entre otros.

I. Menor probabilidad de contaminacion entre recién
nacidos

La bacteriemia secundaria neonatal es una infeccion
grave provocada por la Escherichia coli y otros bacilos
Gram negativos [12],[13].

Se ha informado de la adquisicion de flora hospitalaria
Gram negativa, en especial n lactantes prematuros que
requieren cuidados intensivos [13], a través de la trans-
mision persona a persona entre el personal de la Salade
Recién Nacidos y de sitios del ambiente de lactarios, como
en resarvorios para liquidos de incubadoras.

Para evitar el contagio de enfermedades entre pacientes,
la Burbuja Artificial Meonatal ha disefado una capsula
desechable por pacienta,

J. Menor consumo de oxigeno

Las incubadaoras tienen alto consumo de oxigeno debido
a que se desperdicia mas del 80% del gas administrado,
ge utiliza menos de 2 LPM de los 10 o 20 LPM suminis-
trados; mientras que la Burbuja Artificial Neonatal sdlo
utiliza 5LPM como maximao.

K. Menor pérdida de calor

Termicamente la Burbuja Artificial Meonatal es mucho
méas estable que las incubadoras convencionales debido
a su pared térmica, razdn por la cual desperdicia menos
energia calorifica.

L. Mayor duracién de filtros bacterianos
La Burbuja Artificial Neonatal utiliza sélo los volimenes de
aire necesarias para ventilar y uniformizar la temperatura

en la camara climatica.

Debide a esto, utiliza una menor cantidad de filtros bacte-
rianos para purificar el aire de agentes patégenos.

A continuacién en la Fig. 4 un grafico de la Burbuja Artificial Meonatal
cuya fotografia se presenta en la portada de esta revista,
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(37} ABSTRACT

A medical device is provided for improving the intensive
care of high-risk newborns. The device compriscs a tem-
pered air closed circuit enclosing a neonatal capsule and
comprising a dome composed of two concentric lavers
defining an inira-dome space therebelween, through which
tempered air can circulate, to maintain the lemperatuee in the
intermediate artificial environment created between the neo-
natal capsule and the tempered air closed eircuil, A continu-
os ventilation circuit is provided comprising air and oxygen
inlet lines and a mixture cutlel line, o administer a con-
tinuous and regulated air flow of filtered, oxygenated, tem-
pered and humidified air 0 the newborn child inside the
neonatal capsule, A st of doors may be provided through the
neonatal capsule and dome, o provide access inside the
neonatal capsule.
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