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Resumen. La irrupcion de la pandemia de COVID-19 en febrero de 2020 y la velocidad de
propagacion entre la poblacién a nivel mundial de la enfermedad, provocé una demanda
inusitada de ventiladores mecanicos, producto de los efectos reactivos al virus en el sistema
respiratorio de las personas. El acelerado incremento de pacientes infectados graves, sobre
exigid a los servicios de atencidén médica causando un colapso general del sistema de salud.
El area de Transferencia de Tecnologia del Instituto Argentino de Radioastronomia (IAR)
reaccion6 al problema iniciando el disefio y desarrollo de un ventilador mecanico no invasivo
(VMNI) de bajo costo, denominado IARespira, para la asistencia a pacientes de gravedad
moderada, durante el brote de COVID-19. El VMNI trabaja con un control de presién con tres
modos de ventilacién posibles: CPAP (presién positiva continua en las vias respiratorias),
BiPAP (presion positiva de dos niveles) y Asistida/Controlada. Ademas, el proyecto propone
una solucién a la dificultad de acceso a insumos criticos con elementos disponibles
principalmente en el mercado local. El disefio se orientd para una rapida fabricacién y pronta
disponibilidad en los centros de salud de la Argentina.
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Recibido: 26/02/2021 Aceptado: 17/04/2021- DOI: https://doi.org/10.24215/26838559e29
45



EDUCACION
PUBLICA
Y GRATUITA

UNIVERSIDAD
NACIONAL
DE LA PLATA

Innovacion y Desarrollo Tecnolédgico y Social (2021) 3 (1): 45-88

IARespira design and development experiences of a Non-Invasive Mechanical

Ventilator for COVID-19

Abstract. The surge of COVID-19 in February 2020 and its spread among the population
worldwide, caused an unusual demand of mechanical ventilators due to the effects of the
disease on the respiratory system of the patients. The rapid growth of acute cases stressed
care units and menaced to produce the general collapse of health systems. In response to
such a situation, the Technology Transfer area of the Argentine Institute of Radio Astronomy
(IAR), initiated the design and development of a non-invasive mechanical ventilator (NIMV or
NIV), so-called IARespira, for the treatment of moderate COVID-19 patients during the
outbreak. The NIV works as a pressure control device with three ventilation modes: CPAP,
BiPAP and Assisted/Controlled. The device was designed taking into account the availability
restrictions to critical resources, mainly in the local market. Its design was oriented towards
a rapid manufacture and distribution to the several health centers across Argentina.

Keywords: mechanical ventilation; design; medical equipment; COVID-19.

Novedad u originalidad local en el conocimiento

La sobrecarga del sistema de salud mundial, al inicio de la crisis sanitaria ocasionada
por el COVID-19 produjo una demanda inusitada de suministros médicos para
atender a pacientes con insuficiencia respiratoria aguda. Entre los dispositivos
complejos mas requeridos, el ventilador mecanico resultd ser una pieza clave para
dar respuesta al nuevo virus.

Numerosas iniciativas alrededor del mundo buscaron diversas formas de abordar
la escasez de ventiladores mecanicos. Estas abarcaron desde emprendimientos en
la comunidad open-source hasta asociaciones publico-privadas, que disefaron

prototipos y mecanismos para facilitar la provision de oxigeno a pacientes graves.
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Se encontraron variaciones del MIT Emergency Ventilator (MIT E-Vent), entre los
disefios mas frecuentes, basados en la bolsa de resucitacién manual o AMBU (Airway
Mask Bag Unit, siglas de la marca comercial) como herramienta de emergencia frente
al COVID-19.

El aporte del IAR se centr6 en un disefio alternativo propio, de escasa exploracién a
nivel local, basado en una turbina de aire, como soporte intermitente de pacientes
moderados a graves, mediante la ventilacion mecanica no invasiva. Se incluy6é un
sistema de control inteligente desarrollado a partir de la experiencia previa del
grupo de trabajo en esa clase de tecnologias. Se definié un dispositivo de ventilacién
en presion control y 3 modos de ventilacion posibles: CPAP (presion positiva
continua en las vias respiratorias), SIMV-PC\PS (nombre comercial BiPAP, presién
positiva de dos niveles) y un modo Asistido/Controlado, A/C (modo controlado por
presion que combina respiraciones mandatorias regulares e inspiraciones asistidas
cuando el paciente hace un esfuerzo inspirador), segun el esfuerzo respiratorio que

presente el paciente al momento de su evaluacion médica.

Grado de relevancia

Los ventiladores mecanicos, en conjunto con oximetros de pulso, son piezas clave
para tratar a pacientes con enfermedades respiratorias. En particular, las
complicaciones derivadas de la infeccién con SARS-CoV-2, como el sindrome de
dificultad respiratoria aguda (SDRA).
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La propagacién exponencial del nuevo virus, sumado a la dinamica de la poblacion
mundial, provocd, entre enero y abril de 2020, el desborde simultaneo de las
unidades de cuidados intensivos (UCI) en lugares tan distantes como China, Espafia,
Italia y Ecuador. La abrupta demanda de ventiladores en combinaciéon con una
produccién limitada a condiciones nominales y la puja entre los estados
econdmicamente mas solventes, desencadend la falta generalizada de
equipamiento médico para tratar el COVID-19.

Instituciones, empresas, comunidades y particulares orientaron sus esfuerzos al
disefio y desarrollo de soluciones de emergencia para proveer el equipamiento
necesario. S6lo en nuestro pais, se contabilizaron alrededor de 50 proyectos
basados mayoritariamente en el modelo E-Vent, vinculados a ventiladores
mecanicos, con diferentes niveles de complejidad, grado de avance, eficacia y
seguridad. En ese sentido, el disefio de IARespira sumd a los emprendimientos
existentes un esquema diferente de funcionamiento y operacién: basado en turbina

de aire, compacto, de uso simple, bajo costo y ventilacién no invasiva (VNI).

Grado de pertinencia

El IAR adopt6 una postura activa frente a la pandemia, analizando y discutiendo la
situacion, mediante la coordinacién del area de Vinculacion y Transferencia
Tecnologica (VTT) del Instituto. De esta manera, se conformé un equipo de trabajo

colaborativo y multidisciplinario entre el personal cientifico y tecnolégico del IAR,
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docentes y alumnos de la UNLP, bioingenieros, empresas de equipamiento médico,
medicos especialistas y particulares.

Se plantearon dos lineas de trabajo claramente definidas. La primera, orientada al
tratamiento de pacientes afectados por el COVID-19 vy, la segunda, destinada a la
desinfeccion de espacios publicos, para minimizar los riesgos de contagio de las
personas.

El Instituto cuenta con mas de 20 afios de experiencia en el desarrollo de tecnologia
aplicada al segmento aeroespacial. La experiencia en esta area critica nos permitié
incursionar en el sector médico, forjando vinculos con empresas, hospitales y
grupos de investigacion durante los ultimos 6 afios.

Ademas, contamos con tres departamentos técnicos con un claro impacto
productivo:

. Sistemas informaticos, para la gestién de la infraestructura ITy desarrollo de
software;

. Electrénica, para el disefio y desarrollo de hardware y firmware critico;

. Mecanico para el disefio y fabricacion de dispositivos y equipamiento.

Grado de demanda

El Unico aporte monetario que recibi6 el proyecto IARespira fue otorgado por el CCT

de La Plata, al inicio del ASPO (Aislamiento Social Preventivo y Obligatorio). Ademas,
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sumo la colaboracion de terceros, quienes aportaron su tiempo al desarrollo del
VMNI.

Estas contribuciones permitieron desarrollar los primeros modelos y prototipos
para la validacién de los disefios y difusién del trabajo en medios informativos y

empresas. De esta manera, la empresa Electromedik S.A. sumo6 materiales y

personal para discutir los modelos y el desarrollo del producto.
El proyecto logré amplia difusién en los medios y fue declarado de interés municipal
en julio de 2020. Entre las menciones al proyecto IARespira en los medios, se puede

mencionar a TV Universidad (2020), ECO medios (2020), BA Productivo (2020), Diario

Perfil (2020), Agencia Télam (2020), Radio Nacional (2020), 0221.com.ar (2020), TN

Noticias (2020), Diario El Dia (2020), América TV (2020), Investica UNLP (2020), IAR

Extensiéon (2020).

Desarrollo del producto

El proyecto del Ventilador Mecanico No Invasivo (VMNI), IARespira, tom6 como
referencia algunas de las iniciativas que estaban siendo desarrollados para cubrir
los déficits de equipos de asistencia respiratoria, ubicando el objetivo en el disefio
de un equipo cuya relaciéon costo-beneficio resulte conveniente para una rapida
implementacion y distribucién hacia los centros de salud (Al Husseini et al., 2010).
En cuanto al principio de funcionamiento, se defini6 un dispositivo de ventilacién en
presion control (PC) de presidn positiva (PPV) y 3 modos de ventilacion posibles:
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CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias), SIMV-PC\PS (nombre
comercial BiPAP, presion positiva en las vias aéreas de dos niveles) y un modo de
respiracion Asistida/Controlada, A/C (modo controlado por presion que combina
respiraciones mandatorias regulares e inspiraciones asistidas cuando el paciente
hace un esfuerzo inspirador), segun el esfuerzo respiratorio que presente el

paciente al momento de su evaluacion médica.

- Trabajo +
equipo

+ Trabajo -
paciente

SIMV-PC\PS
CPAP BiPAP A/C

Figura 1: Uso de modo ventilatorio en funcién del esfuerzo del paciente y del
ventilador.

Figure 1: Ventilation use mode as a function of the patient’s and ventilator’s effort.

El dispositivo puede ser conectado a la linea de mezcla presurizada de oxigeno y
aire, externa al equipo, para suministrar al paciente diferentes concentraciones de
O2. La regulacién de presion se provee mediante la combinacién de una turbinay la
entrada de O, que inyecta un flujo variable de la mezcla de aire y O, en funcién del

perfil de presion configurado para el paciente.
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Dadas las exigencias impuestas por la normativa que regula los equipos médicos,
particularmente sobre los aspectos de software, hemos aproximado la solucidon
mediante diferentes bloques electrénicos:

- Configuracion de las variables de referencia y limites de alarmas para la
presion y temporizacion de los ciclos respiratorios.

- Control PID sobre la variable presién.

- Circuito de supervisién, monitoreo de las variables y disparo de alarmas.

- Acondicionamiento de las entradas analdgicas y adaptacion de las

entradas/salidas discretas.

La logica de supervision y la de configuracién y control se encuentran fisicamente
separadas en microcontroladores dedicados para cada funcionalidad, con el
objetivo de aumentar la robustez del sistema.

En definitiva, la filosofia de disefio se orientd segun las siguientes caracteristicas:

Bajo costo.

- Conjunto reducido de partes y componentes.
- Operacion sencilla.

- Complejidad reducida.

- Facil fabricacion y distribucién.
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Caracteristicas y prestaciones

El dispositivo propuesto por el IAR se basa inicialmente en el prototipo detallado en
(Lee, 2020) y proyectos mas evolucionados como en ACUTE-19 (2020), Garmendia et
al. (2020), Makers-for-life (2020), algunos de los cuales ya se encuentran en fase de
ensayos clinicos o aprobados para uso médico.

El equipo se realimenta de las sefiales de flujo y presion, para actuar sobre la turbina
y electrovalvulas, al mismo tiempo que monitorea las diferentes variables que
podrian disparar las alarmas correspondientes, en caso de detectar alguna falla.
Luego, un panel de configuracion, como interfaz de usuario, permite establecer los
principales parametros operacionales y la visualizacion de las variables vitales
criticas, que deberan ser evaluadas por el profesional a cargo. En la Figura 2, puede
verse un esquema del disefio descrito.

Un punto central para destacar es que, pese a la sencillez del concepto, el VMNI
expuesto busca mantener un alto grado de confiabilidad y robustez, orientado al
ambiente exigente y critico en el que podria operarse el equipo. La forma de
resolver el problema ha sido implementando un procedimiento iterativo de revision
entre los miembros del equipo de desarrollo, sumado a la vision de especialistas en
materia médica. Desde el punto de vista de la electrdnica, se defini6 un circuito de
supervision con el propdsito de procesar las variables del ventilador, y accionar las

alarmas sonoras y visuales, en caso de detectar alguna anomalia.
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Los componentes detallados son, en su mayoria, de calidad médica (tubos,
mascarillas, filtros, turbina, etc.) y otros de uso industrial (uC, fuente de
alimentacion, display, LCD, electrovalvulas, etc.) de amplia disponibilidad en el
mercado local y con multiples proveedores. Esta decisién de disefio se funda en la
imposibilidad de acceder normalmente a los insumos y partes necesarias para
construir cada unidad. Es un punto particularmente complejo para las empresas del
sector médico, que tiene su capacidad de produccion seriamente limitada, debido a
la enorme demanda generada por el resto de los paises en similar situacion. El
despliegue general de la Figura 2 muestra los principales componentes necesarios

para la implementacion del VMNI IARespira.

220 Vac.

supervision

Circuito de supervisién

i

Alarmas

Controles
| usuario
* Sin resolver
| * Condicional
control supervisién
: |

Power

i o

Puesta a tierra

PI1 FI1
F1 M1 m st s7) GPQF) - s2 s F2
Aire D ‘k< £ & O
g c2

sS4
'l

02
E

i. Ins;;eccién visual
Figura 2: Descripcion del conexionado y hardware necesario para implementar una
solucion de bajo costo de VMNI.
Figure 2: Description of wiring and hardware needed to provide a low-cost NIV

solution.
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Descripcion de los médulos

Mddulos electrénicos

El médulo electrénico que aloja a la placa del microcontrolador (Circuito de
supervision) (Pennisi, 2020), controlador y periféricos, incluido driver del forzador de
aire, esta protegido mediante laminas para absorcidon de EMI, para evitar
interferencias desde y hacia otros equipos médicos.

Alimentacion eléctrica

La distribucién desde la linea de red de 220 V c.a. se realiza desde una fuente UPS,
con capacidad minima de 1 kVA. La tension regulada alimenta luego a una fuente
de PC ATX, desde donde se proveen las tensiones a los diferentes circuitos
electronicos.

Circuito de supervision

Centrado en una placa Raspberry Pi 3, para la supervisién, monitoreo de las
variables y disparo de alarmas. La deteccién de cualquier parametro fuera de rango
y/o sefial de alarma, activa la alarma sonora y visual correspondiente a la falla
detectada.

Alarmas

Se establecen una serie de alarmas visuales y sonoras que permiten identificar las
posibles fallas detectadas y orientar al usuario, especialmente en el caso de riesgo
de vida del paciente (Thomas y Galvin, 2008). Las fallas pueden ser informadas

mediante indicadores luminosos, mensaje en el display y chicharra sonora de
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manera intermitente hasta 5 m de distancia, siguiendo las recomendaciones de SATI

(2020).

Tabla 1: Listado de alarmas.

Table 1: List of alarms.

Tipo Detalle de alarma

1. Alimentacion de UPS a. Carga de bateria baja.

b. Corte red de alimentacién 220 V a.c.
c. Fallo de regulaciéon de salida.

d. Tiempo remanente <15 min.

2. Turbina a. Exceso de corriente.
b. Alta temperatura (> 85 °C).
3. Presion a. Presién pico > 40 cmH20.
b. Presion insp < limite bajo.
c. PEEP > limite alto.
d. PEEP <limite bajo.
e. Presion espiracion > limite alto.
4. Flujo a. Pico de flujo inspirado.
b. Fuga de aire.
5. Tiempo a. Frecuencia respiratoria <10 rpm.
b. Frecuencia respiratoria > 30 rpm.
c. Tiempo inspiracion > 1,2 s.
d. Tiempo inspiracion <0,7 s.
6. Volumen a. Volumen inspiratorio > 700 ml o 110 % del
configurado.

b. Volumen inspiratorio <300 ml 0 90 % del configurado.
¢. Volumen minuto maximo.

Seteo de Pmax > 60 cmH20.

PEEP > limite alto.

Frecuencia respiratoria > limite alto.
Frecuencia respiratoria < limite bajo.
Tiempo inspiracion > 1,2 s.

Tiempo inspiracién < 0,7 s.

7. Configuracion

D onN T

Limite de vida util turbina < 500 hs.
b. Tiempo operativo acumulado > 20.000 hs.

o

8. Supervision
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Teclado y panel de control

El equipo cuenta con un teclado, para el seteo de parametros, consulta del estado
general del sistema y visualizacion de las diferentes variables. Este debe ser provisto
para una sencilla operacion del usuario con vestimenta de proteccién.

Display

Pequefia pantalla o visor de LCD para informar al usuario del estado general del
sistema, la evolucién de las variables y seteo de los parametros de operacion.

Principales parametros para visualizar:

° Seteos:

o Frecuencia respiratoria [rpm].
o Tiempo inspiratorio [s].

o Relacion I:E [I:E].

o Presién pico [cmH20O].

o PEEP [cmH20].

o Modo de ventilacién [Texto].

° Valores corrientes de:

o Frecuencia respiratoria [rpm].

o Frecuencia de respiraciones espontaneas [rpm].

el Frecuencia respiratoria total (automaticas + espontaneas) [rpm].
o Presién pico [cmH20O].

0 PEEP [cmH20].
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o Presion promedio en las vias aéreas [cmH20].
o Volumen inspirado [ml].
o Volumen minuto inspirado [I/min].

o Fraccién de O3 [% V/V].

o Fugas [ml/min].

° Monitor de uso

o Alarmas presentes activas.

o Tiempo en actividad con paciente [hs].

o Fechay hora de inicio ventilacién [AAA-MM-DD hh:mm:ss].

o Tiempo de actividad acumulada [hs].
° |dentificacion del equipo

o Fabricante [Texto].

o Modelo [Texto].

o Versién de software alarmas [Texto].

Driver de la turbina

El motor de la turbina o forzador de aire requiere de un driver para controlar su
funcionamiento durante cualquiera de los modos de operacién del equipo. Un
motor tipico para estas aplicaciones es el BLDC, utilizados ampliamente en la
industria.

Turbina forzadora de aire

Tension de alimentacién maxima de 24V, 43 W de consumo y hasta 40.000 rpm.
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Drivers de electrovdlvulas

Accionan las electrovalvulas ON-OFF, presentes en el disefio del VMNI.
Acondicionamiento

Bloque compuesto por placas heterogéneas, integradas de manera tal que puedan
compatibilizar con las entradas y salidas del uC.

Comunicaciones

Este mddulo esta sujeto al disefio final implementado y a la necesidad concreta
durante la operacion del equipo. No es esencial. Puede contener puerto de
comunicacién USB, RS-232, WIFI u otros.

Sensor de O;

Se seleccioné una celda de sensado de oxigeno, empleada para ventiladores y
respiradores comerciales. La sefial de S1 debe ser acondicionada para enviar al uC
y mostrar el dato en el display. Salida analdgica entre 0 y 5 V. Su disponibilidad se
encuentra severamente limitada por la enorme demanda generada por la crisis
sanitaria.

Sensor de flujo inspiratorio

Se analizaron alternativas para el sensor de flujo inspiratorio S2 y espiratorio S4. La
primera opcidn es el sensor SFM3000-200C, de Sensirion. Sin embargo, la excesiva
demanda de este producto dificulta su adquisicion. Una alternativa es la medicion

de flujo mediante diferencias de presion con un sensor de presion diferencial. Un
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proveedor nacional es especialista en el temay se contactd para su implementacion.
AUn en estudio.

Sensor de presion

El sensor de presion proximal se encuentra definido por S3. Se trata de un sensor
de presion diferencial de la serie 26PC, de Honeywell. El rango de medicion es de +/-
1 psi (70,3 cmH20), acorde a los rangos de medicion requeridos por la aplicacion.
Sensor de corriente

El sensor de corriente S5, en la entrada del motor forzador de aire, realimenta al uC
para determinar el estado de funcionamiento. Se alimenta con 5 V y rango de
medida de +/- 30 A, salida lineal en tension.

Electrovalvula de admision de O; a presion

La electrovalvula ON-OFF de oxigeno, indicada PV1, permite el ingreso de oxigeno
desde la linea de gas a presion hospitalaria o envasado. El ingreso de O, debera
estar limitado por un regulador de presion a la entrada del equipo.

Electrovalvula de espiracion

La electrovalvula ON-OFF de espiracion, indicada PV2, permite la salida de los gases
de los pulmones.

Indicadores de presion y flujo mecdnicos

Se disponen dos indicadores mecanicos Fl y PIl, flujbmetro y mandmetro

respectivamente, para ofrecer una redundancia externa al circuito electrénico.
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Mddulos neumaticos

Filtros de aire

Se disponen filtros de aire de entrada y de salida a modo de prefiltro, indicado como
F1y F3. Estos filtros pueden ser HEPA clase E12 o superior, disponibles ampliamente
en el mercado.

El filtro F2 es del tipo HEMF, para conexion de los tubos de respiracion, con
diferentes proveedores locales, segin normas nacionales e internacionales NIOSH
(1996).

Tubos

Se emplean tubuladoras universales de respiracion con doble rama, para
conexiones de 22 mm de diametro.

Trampa de humedad

En algunos casos es necesaria la incorporacion de trampas de humedad para evitar
acumulaciéon de agua que pueda dafiar los sensores y el equipo en general. Su
incorporacién no esta definida en el disefio final.

Entrada de O;

Conexion de entrada de oxigeno para proveer al paciente.

Conectores

Conectores de 22 mm para conexion de tubuladoras.
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Modos ventilatorios

IARespira cuenta con tres modos ventilatorios, tipicamente usados en terapia de
ventilacién no invasiva (Ferrero, 2008): modo CPAP (de presion positiva continua),
modo BiPAP (con dos niveles de presion positiva) y modo AC de respiracion
asistida/controlada (con presién controlada y respiraciones mandatorias regulares
y asistidas ante un eventual esfuerzo inspiratorio). El uso de estos modos podria ser
apropiado en terapias no invasivas para pacientes con sintomas de insuficiencia
respiratoria (SADI, 2020, SEMUE, 2020). En los dos primeros modos el paciente debe
poseer una respiracion espontanea y estar consciente en todo momento. El tercer
modo, también es usado en terapias de ventilacion mecanica invasivas, en el cual
es el ventilador quien comanda la respiracién de forma regular al paciente (ciclo
mandatorio), pero éste puede iniciar también un ciclo respiratorio mediante un
esfuerzo inspiratorio reconocido por el ventilador (ciclo asistido).

CPAP

Este modo se denomina de presion positiva continua, porque el ventilador provee
una presidén constante (presién maxima, Pmax) en las vias aéreas. Dicha presion
maxima es ajustable en el equipo. El paciente respira normalmente por sobre dicha
presion.

BiPAP

En este modo, el ventilador provee dos niveles de presién. Un nivel de presiéon

minimo o PEEP (presion positiva al final de la espiracién) y un nivel maximo que
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denominamos presién maxima (en la literatura estos niveles se denominan en
ocasiones EPAP e IPAP, respectivamente). En el caso del ventilador IARespira,
cuando al final de una espiracion el paciente hace un esfuerzo inspiratorio, la
presion en mascara cae por debajo de un valor de presion umbral (Pumbral), el
ventilador dispara un ciclo respiratorio, aumentando rapidamente la presion hasta
alcanzar el valor Pmax. Esta presion se mantiene constante hasta que se cumple el
tiempo de inspiracion, Tinsp. Durante la espiracion (Tesp), la presion desciende
hasta el nivel PEEP de forma progresiva. Notese, que Tesp no tiene por qué coincidir
con el tiempo de espiracion, que es determinado por el paciente, y que termina
cuando comienza el siguiente esfuerzo de inspiracion registrado por el sensor de
presion.

A/C

En el modo A/C (respiracion asistida/controlada), la inspiracién esta controlada por
el ventilador tras ser ajustados los parametros de presién maxima (Pmax), PEEP,
tiempo de inspiraciony frecuencia respiratoria (FR). El ventilador controla el niUmero
minimo de respiraciones por minuto. Si el ventilador no detecta un esfuerzo
inspiratorio por parte del paciente, transcurrido el periodo respiratorio (1/FR), el
siguiente ciclo respiratorio sera iniciado de manera mandatoria por el ventilador, de
forma de cumplir con el nUmero minimo de respiraciones por minuto. En cambio si
durante la espiracién, el ventilador detecta un esfuerzo inspiratorio por parte del

paciente (es decir, la presion desciende por debajo de un nivel de presion umbral,
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menor que el valor de PEEP), el ventilador inicia un ciclo respiratorio de iguales

caracteristicas (Pmax, PEEP, Tinsp) que los “mandatorios”.

Esquema funcional del uC central

El funcionamiento del VMNI depende de un bucle de control en tiempo real de todas
las variables del sistema (tanto clinicas como operativas), lo cual permite ajustar el
funcionamiento a la configuracién del usuario (personal médico) y al requerimiento
del paciente en forma automatica. Este bucle de control se ejecuta de manera
autbnoma con el soporte de wuna placa de procesamiento central
(microcontrolador), registrando las variables de entrada (Figura 3):

- Configuracion del usuario por interfaz (personal médico).

- Configuracion en memoria.

- Medicion de presion.

- Medicion de flujo.

- Medicién de corriente.

- Medicion de O,.

Y realizar el control sobre los dispositivos:

- Turbina.

- Electrovalvulas.

64



R

%) UNIVERSIDAD
1 NACIONAL

¢7/) DE LA PLATA

EDUCACION
PUBLICA
Y GRATUITA

Innovacion y Desarrollo Tecnolédgico y Social (2021) 3 (1): 45-88

Sefiales sensores

|

PWM DC
Teclado uC LPF Driver
{ Display \) Fuente

Figura 3: Diagrama de control y actuacién del VMNI.

Figure 3: NIV control and actuating blocks diagram.

Ademas, el sistema muestra la informacion critica para el usuario (variables clinicas
y operativas), y también dispara las alarmas correspondientes. El monitoreo del
sistema se lleva a cabo en forma local (display LCD), y se plantea la posibilidad de
transmitir de forma remota (USB o red). En la Figura 4 se puede ver un diagrama
simplificado del esquema funcional del sistema.

El esquema de la Figura 5, muestra el conexionado de los diferentes bloques
funcionales del sistemay su relacién en funcién de sus caracteristicas:

- Entradas analdgicas: adquisicion de las variables sensadas.

- Entradas digitales: reloj de tiempo real (RTC), memoria y teclado.

- Salidas digitales: alarmas, display, watchdog (WDT), drivers, memoria y

circuito de supervision.
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De esta forma, es posible mantener un elevado nivel de autonomia, al mismo
tiempo que se incrementa el nivel de seguridad del sistema, separando los bloques

de Gestion (uC central) y de Supervisidon (uP de soporte), de manera independiente.

Ajustes de variables de Presidn / Ccrlj'lgurgcl()n Monitoreo en
Frecuencia respiratoria BT Pantalla (LCD)
(teclado)
Control turbina y
P valvulas
i Configuracion
| almacenada en
: MEmora
i Control i Raspberry Pi
' Sensado de del |
i variables del Sistema !
! Paciente i
! Microcontrolador " Légica de
]

Supervision

Monitoreo remoto

Sistema de
Alarmas

s Bateria baja
+ Corte de energia (funcionando con baterias)
« Variables del paciente en valores criticos

Figura 4: Diagrama de los sistemas de control y supervision.

Figure 4: Control and supervisory systems diagram.
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'
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RTC { Display UPS Alarmas

Figura 5: Bloques funcionales de control y supervisién.

Figure 5: Control and supervisory functional blocks.

Esquema funcional del circuito de supervision

El circuito supervisor, de la Figura 6, se encarga de monitorear el estado general de
la electrénica, como los valores de las variables del proceso que se estan ejecutando
en el equipo. La logica de supervision se ejecuta en una placa con microprocesador
separado, con el objetivo de robustecer el funcionamiento del dispositivo, relajar la
exigencia de procesamiento en el uC central y mantener una filosofia de operacion

simple.
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Un circuito de watchdog (WDT), se encarga de verificar que el proceso principal del
uC central, refrescando peridédicamente la sefial de entrada WDI (Watchdog Input).
En el caso en que la sefial no se encuentre presente dentro del tiempo de
supervision configurado, el WDT reseteara al uC central y ejecutara la alarma de
WDT.

La UPS, que alimenta al equipo y provee de la autonomia necesaria para mantener
la alimentacion durante un corte de energia eléctrica, posee su propio sistema de
alarma que también es monitoreado desde el circuito de supervision.

Desde el punto de vista funcional, ver Figura 7, el supervisor se encuentra en el
inicio en el estado MONITOR. En caso de recibir una interrupcién, causada por el
disparo de alguna de las sefiales de alarma ante un fallo, el sistema pasa al estado
ALARM, donde permanecera hasta que el sistema pueda ser restablecido. En el
estado ALARM, se activan las sefiales sonoras y luminicas para alertar al personal
de salud. Se mantendra en este estado en la medida en que ninguna de las sefiales
haya recuperado valores nominales y normales de funcionamiento.

Si la falla puede ser resuelta, el proceso pasa al estado RESET, apagando las sefiales

sonoras y luminicas, para pasar al estado MONITOR nuevamente.

68



EDUCACION
PUBLICA
Y GRATUITA

—

f B UNIVERSIDAD
1 NACIONAL

DE LA PLATA

‘

Innovacion y Desarrollo Tecnolédgico y Social (2021) 3 (1): 45-88

uC Central
MSG |-----mmm oo | UPS
I Serial
o 10 IO 10 10 10 0 10 10 :
IRST WD Motor P V Flow 02 PEEP Settings BIT Stop | oL
[ | |
1| :
WDT Motor P V Flow 02 PEEP Settings BIT Stop MSG UPS
/RST  WDI
Alarmas
WDT Sonido Luz uC Supervisor Display
Figura 6: Sefales del circuito de supervision.
Figure 6: Supervisory circuit signals.
INT
st: ON

st: FAIL

MONITOR

st: OK

Figura 7: Maquina de estados del supervisor.

Figure 7: Supervisor state machine.
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Modelo Mecanico del Sistema Respiratorio

El modelo implementado en Matlab se basa en el descripto en Levitsky (2003) y
Rideout (1991). Ademas de las implementaciones de los modelos realizados por el
Proyecto Physiome del Department of Bioengineering, University of Washington, Seattle,
USA. Toma en cuenta el flujo de aire desde la boca, donde se coloca un estimulo
producido por un ventilador con presién positiva. Se considera un pulso de entrada
de presién ideal, con tiempo de subida nulo y se tiene en cuenta la presién PEEP.
La mecanica del Sistema Respiratorio puede representarse aproximadamente por
un sistema lineal invariante en el tiempo (SLIT) descripto por ecuaciones lineales a
coeficientes constantes. Para una mejor comprension puede realizarse un simil con

un circuito eléctrico de parametros concentrados (Figura 8).

BOCA BRONQUIO BRONQUIOLO ALVEOLO
Rbrq Rbrglo Ralv
Pboca Pbrq Pbrglo Palv
"WV MW VW
— Cbrq :: Chrqln _—_ Calv
Pref Pref Pref

Figura 8: Equivalente eléctrico del sistema respiratorio.

Figure 8: Electrical and respiratory system equivalence.
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En el modelo se representan las resistencias al pasaje de aire para los bronquios,
bronquiolo y alveolo (se desprecia el efecto de la cavidad bucal, la laringe y la
traquea). La unidad para las R es [mmHg s/ml]. También se tienen en cuenta las
compilancias C, que representan la capacidad de almacenar y entregar energia por
elasticidad de los oOrganos (tejidos) que componen cada parte del sistema
respiratorio. La unidad de estas C utilizada es [mlI/mmHg]. Luego los valores de
presion en cada punto en [mmHg] son similes de las tensiones en los circuitos
eléctricos. Es evidente que las corrientes, equivalen a lo que los médicos llaman flujo
y que para los ingenieros son los caudales [ml/s].

Se utilizaron los siguientes valores para los parametros:

% CONSTANTES DEL SISTEMA (V. Rideout)

Rbrq = 0.002; % Resistencia del bronquio [mmHg s/ml]

Rbrglo =0.002; % Resistencia del bronquiolo [mmHg s/ml]

Ralv =0.01; % Resistencia en el alveolo [mmHg s/ml]

Cbrq =1; % Compilancia del bronquio [ml/mmHg]

C_brglo =3; % Compilancia del bronquiolo [ml/mmHg]

Calv =50; % Compilancia del alveolo [ml/mmHg]

Vbrg_ini =30; % Volumen inicial del bronquio [ml]

Vbrglo_ini = 120; % Volumen inicial del bronquiolo [ml]

VFRC =3000; % Volumen inicial en alveolo [ml]

Pref  =0; % Presion de referencia [mmHg];
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Para el estimulo de presién impuesto por el ventilador en boca, se utilizaron los

siguientes parametros:

di = 2; % duracion de la inspiracion [s]
de = 2.5; % duracién de la expiracion [s]
peep =10; % positive end expiratoty presure [% de ampl estimulo]

Ejecutando la funcién considerando un estimulo perfecto del ventilador como el que

muestra la Figura 9.

10 Presién en boca del paciente impuesta por el ventilador [mmHg]
T T T T

T T

Presion [mmHg]
o
T
L

Tiempo [s]

Figura 9: Presion en la boca del paciente, impuesta por el ventilador.

Figure 9: Pressure at the patient port impose by the ventilator.

Se observa el valor de la PEEP del 10% de la amplitud maxima del estimulo, como
estaba indicado en los parametros del estimulo del ventilador. Las presiones en los
distintos puntos del sistema se muestran en la Figura 10. Mientras que el volumen

de aire se ve en la Figura 11y el caudal en la Figura 12.
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10 Presiones en distintos puntos del Sistema Resp io para un estimulo dado por ventilador [mmHg]
T T T T T T T
: :
9l , 5 R
= = =Presion en boca (ventilador),
8t ~——Presion en bronquio =
~==Presion en bronquiolo
~——Presion en alveolo
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£
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1 =
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Figura 10: Presiones en distintos puntos del sistema respiratorio.

Figure 10: Pressures at different points of the respiratory system.

3500 Volumen de Aire en alveolo para un estimulo dado por ventilador [ml]
T T T I T T T

3450 — =

3400 >

Volumen [ml]
g 8
g 8
T T
1 I

]
8
T
I

3100 — =

3050 =

3000 L 1 L 1 L 1 L 1 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tiempo [s]

Figura 11: Volumen de aire en el alvéolo.

Figure 11: Air volume in the alveoli
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Flujo (caudal) de aire en alveolo para un estimulo dado por ventilador [ml/s]
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Figura 12: Flujo de aire en el alvéolo.

Figure 12: Air flow in the alveoli.

Prototipo demostrador

Teniendo en cuenta el aislamiento social obligatorio decretado por el gobierno
nacional y el impacto temporal que esto implica para la adquisicion de
componentes, sumado al bajo presupuesto y a la escasa experiencia que el equipo
de trabajo posee sobre los dispositivos de ventilacidn mecanica, se propuso partir
de un prototipo para la verificacion y validacion del funcionamiento basico de los
diferentes modos ventilatorios. Esto permitié volcar los requerimientos minimos
esenciales de manera temprana y validar la funcionalidad del equipo en conjunto
con el propio desarrollo tedrico.

Si bien responde a la funcionalidad basica, requerida para hacer ensayos

funcionales, se ha construido con componentes comerciales e industriales, sin
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biocompatibilidad. Por ende, no es escalable y no cumple con los requerimientos
normativos impuestos por la ANMAT.

Sin embargo, esto sirvi6 como entrenamiento, ganando tiempo y experiencia ante
la emergencia sanitaria, al tiempo que se avanzé en la busqueda de proveedores de
componentes y partes de fabricacidon nacional y se mitigaron los problemas de
compras ocasionados por el aislamiento obligatorio. De esta manera, el disefio
evoluciond hacia un segundo prototipo alfa, donde se contemplan los ensayos y las
normativas impuestas para equipos meédicos.

Con este prototipo se gand experiencia en cuatros aspectos principales:

- El circuito mecanico y neumatico.

- Los modos ventilatorios implementados.

- El disefio electroénico.

- La implementacién del disefio de software.

En la Figura 13 se puede ver el demostrador tecnolégico desarrollado en la primera
etapa. En la Figura 14 se presenta el ensamble electronico-mecanico del

demostrador.
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Figura 13: Modelo demostrador construido.

Figure 13: Built demonstrator model.

—T

Figura 14: Ensamble electrénico-mecanico.

Figure 14: Electronic-mechanical assembly.

Analisis de los ensayos y simulaciones
Se contrastaron las sefiales de entrada entre el modelo demostrador y el de

simulacion: tension de alimentacion de la turbina y la presion de en el puerto de
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salida del ventilador. Esta sefial se toma como entrada del modelo lineal del sistema
respiratorio mas la tubuladora que conforma el circuito respiratorio. De esta
manera se puede obtener la variacion de presion, flujo y volumen en los alvéolos a
partir de la variacion de la excitacion al motor de la turbina.

La Figura 15 muestra los valores para amplitud de la onda de alimentacion del
motor BLDC de 90% Vcc, 75% Vccy 50% Vcec (Ve = 12v) y la respuesta de presion de
salida correspondiente. Dado que para los sensores de presion no era posible medir
presiones por debajo de 13 cmH20, se llevaron los valores de esa presion a cero.
Esto ultimo, ademas de modificar la sefial de la respuesta (se podria interpolar o
filtrar pasabajos) deja un retardo aparente de mayor duraciéon en el contraste de los
resultados.

Esta a la vista que la ganancia en continua (en f=0) del sistema no es constante, por
lo que puede decirse que el sistema no cumple con la linealidad, aunque
observamos que la respuesta al escalon de tensidn es tipica de un sistema de primer
orden, considerando finalmente al sistema no lineal.

Se realiza la identificacion como un sistema lineal, dejando como consecuencia una

ganancia en continua segun el par entrada-salida considerado.
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Figura 15: Presién controlada por tension, con valores variables. a) Vcc = 90%, b) Vcc =
75 %, c) Vce = 50 %.
Figure 15: Voltage controlled pressure with varying values. a) Vcc = 90%, b) Vcc =75 %,

c) Vcc =50 %.
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Inicialmente consideremos un SLIT de VIC con un polo unico. Para el par entrada-
salida del 50% de Vcc se obtiene la grafica de la Figura 16.

Si ingresamos al sistema identificado como tf1 (por transfer function) la sefial de
tensién de alimentacion al BLDC al 50%, obtenemos la sefial de salida que puede
compararse con la original. Cabe destacar que hay diferencias mas notorias, debido
al cero forzado de la sefial de presién de salida por debajo del limite de medicién

del sensor.

M d and si d model output
35 T T

25

Time

Figura 16: Salida del modelo simulada y medida con Vcc =50 %.

Figure 16: Measured and simulated model output, with Vcc = 50 %.

Se repiti6 el procedimiento para la sefial al 75 % y 90 %, con la identificacion del
mismo modelo. La ganancia varia en continua y el polo, se ubic6 en la frecuencia
aproximada f = 3/2pi Hz. Con este modelo se capturé la dinamica en alta frecuencia

del sistema.
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La salida de los tres modelos de sistema, a la entrada al 90% se muestra en la Figura
17. Se aprecian diferencias entre ellos, debido al valor de ganancia en continua de

cada uno.

120 Measured and simulated model output
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Figura 17: Salida de los 3 modelos con Vcc =90 %.

Figure 17: Outputs for the 3 models, with Vcc = 90 %.

Posteriormente, se considero a la planta como a un sistema lineal y concentrar las
no-linealidades en dos bloques de entrada y salida. Se utilizé entonces la estimacion
de sistemas no lineales, con el modelo de Hammerstein-Wiener.

La salida del sistema no-lineal estimado a las tres entradas comparadas con la salida

real, puede verse en la Figura 18.
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and model output
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Figura 18: Salidas para el modelo no lineal estimado. a) Vcc =90 %, b) Vcc =75 %, c¢) Vcc
=50 %.
Figure 18: Outputs for the non-linear estimated model. a) Vcc =90 %, b) Vcc =75 %, c)

Vcec =50 %.
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Conclusiones

Se pudo observar que el modelo de segundo orden sobre-amortiguado (dos polos
reales y un polo) representa con una precision aceptable la dinamica del sistema
tension-presién. Aun queda pendiente la identificacion final el modelo del motor
BLDC del VMNI de uso médico y estimar sus parametros para tener un buen
modelo. Luego, realizar el control Pl o PID basado en los modelos identificados para
garantizar un correcto suministro de presion al paciente en funcion de las diferentes
variables del sistema.

El modelo de demostracién construido permitié profundizar el conocimiento de la
dinamica respiratoria, en conjunto con los diferentes parametros que conforman al
VMNI y su impacto en el paciente.

La iniciativa tomada por el IAR, en colaboracion con otras instituciones, empresas y
particulares resultd en una experiencia uUnica con un fuerte impacto en las
actividades desarrolladas por el Instituto, con el objetivo de aportar soluciones

concretas al sistema de salud nacional.
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