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Compensador de temperatura
para bolsa de solucion dializante

RESUMEN: Como producto de la apli-
cacion de la metodologia de principios
para innovacién TRIZ en la reduccién de
las molestias ocasionadas al paciente
en el tratamiento de la Insuficiencia Re-
nal Crénica (IRC) por Diélisis Peritoneal
Ambulatoria Continua (DPAC), por el
suministro de liquido dializante a tem-
peraturas por debajo de la corporal;
se presenta un prototipo de Dispositivo
Meédico (DM) Activo Terapéutico de uso
pasajero, que fransforma la corriente
eléctrica en energia térmica y realiza la
conduccién controlada de calor al liqui-
do dializante. Con base en los resulta-
dos de las pruebas realizadas en labo-
ratorio, de monitoreo de temperatura de
salida del fluido dializante contrastada
con la temperatura de trabajo, se con-
cluye que el DM permite la manipulacién
de la temperatura a 36 °C con variacion
de #1 °C; y con base en los resultados
de las pruebas de viscosidad, se con-
cluye que posibilita la provisién continua
del fluido dializante por diferencial de
altura. Estos resultados situan al prototi-
po en un Nivel de Madurez Tecnolégica
(TRL’S) validacién de concepto (nivel 4)
y en etapa de revision de la aprobacion
premercadeo (PMA) pre-evaluacion.
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ABSTRACT: The mechanical design of a prototype Active
Medical Device (DM) for passenger use is presented, which
transforms the electric current into thermal energy and con-
ducts controlled heat conduction to the dialysate used in the
treatment of Chronic Renal Insufficiency (CRI) by Continuous
Ambulatory Peritoneal Dialysis (DPAC). Based on the results
of laboratory tests, monitoring the outlet temperature of the
dialysate fluid contrasted with the working temperature, it is
concluded that it allows the temperature to be manipulated
at 36 ° C with a variation of #1 °C. based on the results of the
viscosity doors, it is concluded that it enables the continuous
provision of the dialysate fluid by height differential. These
results place the prototype in a Technological Maturity Le-
vel (TRL’S) concept validation (level 4) and in the pre-market
approval (PMA) pre-evaluation approval stage.

KEYWORDS: Temperature device, Continuous Ambulatory
Peritoneal Dialysis, Portable medic device.

INTRODUCCION

La Enfermedad Renal Cronica (ERC) es un serio problema de
salud publica [1], [2] que ha alcanzado proporciones epidémicas
en cenfroameérica [3], y figura enire las diez principales causas
de muerte en México [4], cuyos altos costos de tratamiento, junto
con el incremento en la cantidad de pacientes diagnosticados
comprometen la capacidad de respuesta del sistema de salud
[5] Se define como una disminucion de la funcion renal, expre-
sada por un filtrado glomerular (FG) o por un aclaramiento de
creatinina estimados < 60 ml/min/1,73 m2, o como la presencia
de dano renal de forma persistente durante al menos 3 meses [1].
En su manifestacion mas avanzada, la Insuficiencia Renal Cronica
(IRC) [1], el paciente requiere Terapia de Reemplazo de la fun-
cion Renal (TRR) para poder vivir [6]. Actualmente, se emplean
3 modalidades de TRR: hemodialisis, dialisis peritoneal (DP), y el
trasplante renal [3].
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En su atencion en México, histéricamente ha predominado
la modalidad de TRR por DP [7], siendo la Dialisis Peritoneal
Ambulatoria Continua (DPAC) y la Didlisis Peritoneal Automa-
tizada o Ciclada (DPA) las més usadas. Segun la NOM-003-
SSA3-2010, la DP consiste en el procedimiento terapéutico
especializado que ufiliza como principio fisico-quimico la
difusion pasiva del agua y solutos de la sangre a través de
la memibrana peritoneal. La solucion se infunde en la cavi-
dad peritoneal, donde se produce el intercambio de elec-
trolifos por difusion y conveccion, y se elimina el exceso
de liquidos por 6smosis, mediante la memibrana peritoneal
como membrana osmotica. En la DPAC, el paciente realiza
la dialisis manualmente varias veces al dia, y en la DPA, una
maquina la realiza durante la noche [8].

En el fratamiento de IRC por DPAC se observan molestias
ocasionadas por el suministro del liquido dializante a tem-
peraturas por debajo de la corporal en el tratamiento de
IRC por DPAC. Se identificaron diferentes formas de elevar
su temperatura a fin de reducir las molestias por dolor: por
un lado, algunas recomendadas, pero con alto costo de
adquisicion y operacion, como el uso de planchas y equi-
pos mas sofisticados a base de bandejas calefactoras; por
ofro, algunas no recomendadas, por entre otros factores el
elevado riesgo de sobrecalentamiento local, como el uso
de microondas y banos Maria. Al respecto, nos propusimos
como objetivo desarrollar un dispositivo medico de bajo
costo y facil operacion, que poseyera como ventajas técni-
cas frente a estas opciones: menores costos de operacion,
mayor autonomia del paciente, y manipulacion controlada
de la temperatura en un rango de 10 a 40 °C, con variacion
de +1°C.

De modo fal que en este frabajo se presentan el proce-
SO y los resultados de la aplicacion de la metodologia de
principios para innovacion TRIZ [9] para la solucion del pro-
blema técnico identificado: elevar la temperatura del liquido
dializante a niveles similares a la temperatura corporal, y
mantenerla constante sin que este proceso altere la com-
posicién quimica del fluido.

REFERENTES TEORICOS

Para resolver del problema técnico antes mencionado,
aplicamos los principios de la metodologia TRIZ para de-
sarrollar una solucion técnica. En los requerimienfos se
considero indispensable, ademas, que esta fuera portable,
de control automatizado, de bajo costo, de operacion sen-
cilla, segura, resistente a impactos, con necesidades de
mantenimiento basico, y de larga vida util. Tomando como
base todas estas estipulaciones y la conformidad con los
parametros de calidad definidos por el marco normativo,
se disend un prototipo al que se realizaron pruebas de mo-
nitoreo de temperatura contra la temperatura de trabajo y
de viscosidad, y, con base en los resultados se realizaron
ajustes.

Por su parte, las tecnologias sanitarias o tfecnologias en sa-
lud se refieren a la aplicacion de conocimientos tedricos
y préacticos estructurados en forma de dispositivos, medi-
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camentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados
para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de
vida [10]. Segun la NOM-137-SSA1-2008, Efiquetado de dis-
positivos médicos, los dispositivos médicos se utilizan para
prevenir, diagnosticar o monitorear enfermedades en hu-
manos, como auxiliares en el tratamiento de las mismas y
de la discapacidad, asi como en el reemplazo, correccion,
restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fi-
siolégicos humanos. Incluyen los productos de las siguien-
tes categorias: equipo medico, protesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odon-
tologico, materiales quirdrgicos y de curacion y productos
higiénicos [11].

El prototipo desarrollado se define una aplicacion de la ter-
modinamica y la transferencia de calor en el area médica.
El término termodinamica proviene de las palabras griegas
therme (calor) y dynamis (fuerza), y se puede definir como
la ciencia de la energia [12]. La fransferencia de calor se
define como la ciencia que trata de predecir el infercambio
de energia enfre cuerpos materiales, producto de una dife-
rencia de temperatura, y pretende no solo explicar como la
energia térmica puede ser transferida, sino también prede-
cir la rapidez con la que, bajo ciertas condiciones especifi-
cas, tendra lugar esa transferencia [13]. A decir de Cengel
y Boles [12], la temperatura es una medida de la energia
cinética de las moléculas. Cuando colisionan dos molécu-
las que poseen energias cinéticas distintas, parte de esta
energia proveniente de la molécula mas energética (mayor
temperatura) se transfiere a la de menor energia (menor
temperatura) [12]. En otras palabras, la energia se puede
transferir mediante interacciones de un sisterma con su al-
rededor [14].

Se conocen fres modos de transferir calor: conduccion,
conveccion y radiacion [12], [13]. Todos los modos de tfrans-
ferencia de calor requieren que exista una diferencia de
temperatura y tfodos pasan del ambito de alta temperatu-
ra a uno de menor temperatura [12]. La conduccién es la
tfransferencia de energia de las parficulas mas energéticas
de una sustancia hacia las adyacentes menos energéticas,
como resultado de sus interacciones, y puede ocurrir en
solidos, liquidos o gases [12].

Por ofra parte, en el estado de la técnica, se llama com-
pensador de temperatura a un sistema de ingenieria que
intercambia calor, de un material de alta temperatura a otro
de menor temperatura. En nuestro caso, el fendmeno fisi-
co que utilizaremos para que el liquido deslizante eleve su
temperatura se conoce como transferencia de calor por
conduccion y se realiza transformando energia electrica en
energia térmica de manera controlada, con el uso de resis-
tencias electricas y de controladores eléctricos.

MATERIAL Y METODOS

Para determinar las caracteristicas del prototipo aplicamos
los principios de la metodologia TRIZ [9], modelo de solu-
cion de un problema, agrupando sus 40 pasos en 5 efapas:
1) Identificacién del problema y analisis de requerimien-
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tos normativos para su solucién. El problema técnicoiden-
tificado son las molestias ocasionadas por el suministro del
liquido dializante a tfemperaturas por debajo de la corporal
a pacientes en tratamiento de Enfermedad Renal Cronica
(ERC) por DPAC. Como marco hormativo se identificaron:
Ley General de Salud (ultima reforma DOF 24-12-2018) y
Reglamento de Insumos para la Salud (ultima reforma DOF
14-03-2014), la NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de disposi-
tivos médicos, la NOM-240-SSA1-2012 Instalacion y opera-
cion de la tecnovigilancia, y la NOM-241-SSA1-2012 Buenas
practicas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos y su adicion de los
puntos 10114, 10115 y 22.

Sequn el articulo 82 del Reglamento de Insumos para la
salud, la fabricacion, distribucion, comercializacion o uso de
dispositivos meédicos en México, requiere contar con Re-
gistro Sanitario. Este, consiste en un permiso otorgado por
el Gobierno Federal, una vez que el dispositivo demuestra
con evidencias documentadas ser seguro, eficaz y de cali-
dad. A partir de 2005, estos registros cuentan con vigencia
renovable de 5 anos que puede revocarse o revisarse de
acuerdo a lo establecido en la Ley General de Salud, y el
Reglamento [15].

2) Estudio comparativo de maquinas con patentes de
funcionamiento similar para confirmar la mejora. Ac-
tualmente, se conocen 3 equipos médicos autorizados en
el Cuadro Basico y Catélogo de Instrumental y Equipo Mé-
dico (Tomo |, Il y su Anexo Sets Quirdrgicos) con nombres
genéricos: equipo portétil de dialisis peritoneal automatizada
para uso pediatrico y adulto (clave 531829.0599), maquina
cicladora automatica de ocho espigas (clave 531.296.0122)
y sistera automatizado para diélisis peritoneal de once es-
pigas (clave 531296.0130) [16]. Los dos sistemas no porta-
tles se encuentran disenados para atender a mas de un
paciente de forma simultanea y trabajar con un minimo de
8 bolsas. Debido a su alto costo de adquisicion y operacion,
estos equipos se utilizan solo en hospitales.

Ademas, se conoce una bolsa de soluciéon de dialisis peri-
toneal auto-calentable en proceso de patente en México,
solicitada por Fresenius Medical Care Holdings. La bol-
sa puede tener un parche de calentamiento, no eléctri-
co, adherido o fijado a la superficie externa. El parche de
calentamiento, no eléctrico, puede incluir un agente acti-
vable que experimenta una reaccion exotérmica cuando
se activa para generar suficiente calor, tras la activacion,
para calentar los contenidos de la bolsa a al menos 35°C
(95°F). También se conocen parches de calentamiento
no eléctrico que estan separados de la bolsa de solucién
para dialisis peritoneal [17].

3) Identificacion de las fortalezas, oportunidades, debi-
lidades, y amenazas de los equipos de mayor uso en el
sector salud. En este ejercicio, se establecieron como re-
querimientos de diseno: la capacidad de elevar la tempera-
tura de la solucion dializante a niveles similares a la fempe-
ratura corporal, sin que este proceso altere la composicion
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quimica del fluido, ademas, se considero indispensable que
la solucion técnica, a diferencia de los equipos de mayor
uso, fuera portable, de control automatizado, de bajo costo,
de operacién sencilla, segura, resistente a impactos, con
necesidades de mantenimiento bésico, y de larga vida util.

4) Construccioén de prototipo y descripciéon del funcio-
namiento. Tomando como base los prerrequisitos antes
expuestos se disenod un prototipo obteniendo las condicio-
nes que se presentan sobre la base de las figuras 12 y 3.
De acuerdo con el numero de referencia asignado a cada
una de las partes, a continuacion, detallamos el funciona-
miento del prototipo compensador de temperatura.

En la figura 1 se muestra una vista isométrica del sistema
de compensacion de temperatura, utiizado para elevar
grados centigrados al liquido dializante. En su exterior,
comprende un gabinete protector (17) de lamina calibre 25,
preferentemente en forma de prisma rectangular que re-
cubre el sistema de compensacion de temperatura para
bolsas de solucion dializante y da soporte al resto de sus
partes constitutivas. Puede incluir un dispositivo de sujecion
para traslado y un dispositivo que asegure el cerrado de la
tapa. Colocados en cantiléver en el gabinete se encuen-
tran los elementos estructurales que a continuacion se de-
tallan: conexiéon del fluido (dializante) entrada (1), conexion
de fluido (dializante) salida (2), indicador de temperatura de
liquido dializante (3), interruptor ON-OFF (4), foco indicador
encendido (5), foco indicador de temperatura (6), control
de temperatura variable 0-10-40 °C (7), protector térmico
y control eléctrico (8) , camara térmica o compensador de
temperatura (9), puerta de acceso (10), entrada de liquido
a camara térmica (11), salida de liquido de camara térmica
(12), terminales eléctricas del elemento (14), coraza aislado-
ra térmica (15), cable de alimentacion eléctrica y clavija (16),
y gabinete protector (17).

Tomado de expediente solicitud de patente
MX/a/2018/012071.

W
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Figura 1. Vista isométrica del sistema de compensacién de
la temperatura.
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En la figura 2 se muestra una vista isométrica del interior de
la cémara térmica de forma cilindrica, tipo cartucho, don-
de se observan: entrada de liquido a cémara térmica (11),
salida de liquido de camara térmica (12), elemento térmico
tipo cartucho (13) -que comprende una resistencia eléciri-
ca a 120V recubierta infernamente con oxido de magnesio
de propiedades térmicas y envuelta por un tubo de acero
inoxidable de grado quirdrgico que se enrolla en espiral-,
terminales eléctricas del elemento (14), aislador térmico (15)
-que evita la pérdida de temperatura, mantiene el cuerpo
térmico a temperatura de trabaijo, y evita la transferencia al
resto de los componentes-, y sensor de temperatura (18).

El funcionamiento de este cuerpo térmico se manipula me-
diante el control de temperatura (7) (ver imagen 1), y para su
proteccion esta contenido por una cubierta de la camara
térmica (9).

Tomado de expediente solicitud de patente
MX/a/2018/012071.

Figura 2. Vista isométrica de la camara térmica.

La figura 3, muestra el diagrama eléctrico de control del
compensador de temperatura. Comprende las siguientes
partes: indicador de temperatura de liquido dializante (3),
interruptor ON-OFF (4), foco indicador de ON-OFF (5), foco
indicador de temperatura (6), control de temperatura varia-
ble 0-10-40 °C (7), protector térmico y control electrico (8),
y elemento térmico tipo cartucho (13).

Tomado de expediente solicitud de patente
MX/a/2018/012071.
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Figura 3. Diagrama eléctrico de control.
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La energia eléctrica se utiliza de dos maneras: una para en-
cender la maquina y automatizarla, y otra para transformar-
la en energia calorifica.

En su operacion, el protofipo permite la entrada de fluido
dializante por medio de la conexion de los conductos de
la bolsa contenedora al conector (1). Una vez ingresado,
permite su transito por un tubo de acero, con extremos de
entrada (11) y salida (12), que envuelve en forma de espiral
al compensador de temperatura (cuerpo térmico) (13). Por
conduccion de calor, el compensador (13) transfiere tem-
peratura al fubo donde fluye el liquido dializante, que al final
se transmite al paciente a temperatura aproximada de 36°
C, 0 ala seleccionada en el termostato. El control (7) tiene la
funcion de graduar la temperatura de salida, dicho de ofro
modo, al aumentar la temperatura de salida el control apa-
gara la resistencia eléctrica para que la temperatura no se
eleve, o por el contrario si esta temperatura disminuye, la
resistencia continuara trabajando para que la temperatura
de la solucion no se disminuya, y de esta forma permanez-
ca constante.

Por su parte, el mecanismo de control permite manipular la
temperatura del liquido dializante empleado en el procedi-
miento de DPAC, en un rango de 10 a 40 °C, con variacion
de #1°C. Actua directamente sobre el cuerpo térmico tipo
cartucho (13), regulandolo por medio de sistemas automa-
tizados de control de temperatura (7) -relevador electroni-
co, estado sdlido, 90-280V. 50/60 hz- y de un sensor de
temperatura (18) -modelo TU 16-5 amperes y 120-250V
con capilar bulbo largo vy resistencia eléctrica de 120V-.
Ademas, el equipo tiene una pantalla digital que muestra la
temperatura de salida del liquido dializante, garantizando la
temperatura a la que se suministra al paciente.

5)Evaluacién y ajustes. En esta fase se realizaron pruebas
de laboratorio, de monitoreo de temperatura de salida del
fluido dializante contrastada con la temperatura de trabajo
Yy pruebas de viscosidad, para garantizar el funcionamiento
del equipo y el analisis de la camara térmica que se presen-
taen el apartado de resultados. Con base en los resultados
se realizaron ajustes, dando como resultado el prototipo en
las condiciones que se reportan.

RESULTADOS

El diseno propuesto permite contar con un dispositivo er-
gondmico de facil transportacion, de dimensiones: 210 X
290 X 7 mm y de peso 3 kg. La seleccion de materiales
propuestos permite, ademas: un uso a bajo costo, que no
requiere personal con alfa calificacion técnica para operar-
lo, resistencia a impactos propios del uso normal, necesi-
dades de mantenimiento minimas y una vida util larga. Ade-
mas, el sistema de control eléctrico y las condiciones de
aislamiento de la camara térmica garantizan que su opera-
cion sea controlada y segura.

Las pruebas realizadas comprobaron que el protofipo es
capaz de mantener constante la temperatura del liquido
dializador empleado en el procedimiento de la DPAC, y de
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controlarla para mantenerla en los niveles de temperatura
corporal, evitando variaciones por interaccion con la tem-
peratura ambiente; condiciones que disminuyen las moles-
tias corporales asociadas a este procedimiento, asi como
la excesiva manipulacion de catéteres por reemplazo de
bolsas de liquido dializante.

Andlisis de la camara térmica

A continuacion, se muestra la evaluacion de funcionamien-
to de la camara térmica, suponiendo una temperatura de
trabajo de 36°C y los datos de operacion contenidos en
la tabla 1.

Tabla 1. Datos de operacion del prototipo.

Temperaturas: Propiedades del tubo
de acero inoxidable:
Cr=18%

Ni= 8%

K=16.3

Qinterior = 0.9525 cm
Dexterior = 1.27 cm

K=16.3 W/m-°C
Tomado de Holman (1998)

Tentrada= 25 °C

T salida = 36°

Se considera el intercambiador de calor como un sistema
radial de transferencia de calor por conduccion, (convec-
cion y radiacion no se consideran para efectos de la ope-
racion del prototipo ya que su transferencia es nula). Por lo
tanto, la fransferencia de calor que se obfiene del calefac-
tor por unidad de longitud es:

q_ 41k (Tsatida—Tentrada)

! ERES Ec.())
ri re
Aplicando los valores en la ecuacion, tenemos:
q _ 4m16.3(36°C—25°C)
T L1 Ec.(2)
0.009525 0.0127
_ Ec.(3)

% 85.86.62 W /m

Considerando el espesor critico de transferencia de calor
del profotipo calefactor se considerd conveniente emplear
un aislante de lana mineral envolviendo todo el calefactor
para evitar fuga de temperatura a sus alrededores. De esta
manera, la camara térmica se utiliza sin riesgo de danar la
maquina, a su operario o al paciente. Segun las propieda-
des de la lana mineral de 16018 kg/cm2, sometida a una
temperatura de trabajo de 32 °C, y considerando que
cuenta con un coeficiente de conductividad térmica de k=
0.040 W/m°C; se requieren 5 cm. aproximados de radio de
resistencia.

Al no disponer de datos especificos de factor de sucie-
dad de solucion dializante, debido a su contenido de sales,
se toma como referencia el agua de mar, con un valor de
9x10-5 m2 * eC/W [13] (ver figura 4); lo que significa que
aunque este fendmeno no afecta el rendimiento de la ma-
quina, considerando 6 a 8 didlisis por dia, en el manual de
uso se considera la limpieza interna de la tuberia con fines
de mantenimiento preventivo.

Revista Ingeniantes 2019 Ano 6 No. 2 Vol. 3

Tabla 2. Factores de suciedad comunes.
Tipo de fluido

Factor de suciedad m2* °C/W

h * ft2* °F/Btu

Agua de mar, por debajo de 51,7°C 0,00009
Por encima de 51,7°C

Agua de alimentacion de caldera tratada, por encima

de 51,7°C

Fuel oil

Aceite de templar

Vapores de alcohol

Vapor de agua, libre de aceite

Aire industrial

Liquido refrigerante

Tomado de Holman (1998)
Por su relevancia con relacion a trabajos previos relacio-
nados con la solucion del problema técnico, el prototipo
cuenta con una solicitud de patente esperando su publi-
cacioén en gaceta oficial, expediente MX/a/2018/012071 de
la cual es solicitante el Instituto Tecnologico Superior de
Alvarado.

CONCLUSIONES

El protofipo propuesto es un Dispositivo Médico (DM) Activo
Terapéutico de uso pasajero [10], sistema de ingenieria per-
teneciente al campo de la termodinamica que fransforma
corriente eléctrica en energia térmica y realiza la conduc-
cién controlada de calor al liquido dializante empleado en el
tratamiento de la IRC por DPAC. De acuerdo a su categoria
de uso, es un Equipo Medico, que de acuerdo al riesgo sa-
nitario es de Clase .

Con base en los resultados de las pruebas de laboratorio,
de monitoreo de temperatura de salida del fluido dializan-
te contrastada con la temperatura de trabajo, se concluye
que el DM permite la manipulacion de la temperatura a 36
°C con variacion de +1°C; y con base en los resultados de
las pruebas de viscosidad, se concluye que posibilita la pro-
vision continua del fluido dializante por diferencial de altura.

Una vez evaluada en laboratorio, se ha comprobado que
la invencion puede ser portatil y es capaz de solucionar el
problema tecnico identificado, y que posee ademas las si-
guientes ventajas respecto al resto de las soluciones cono-
cidas: que promueve la autonomia de los pacientes, pues
se pueden realizar la DPAC en su hogar, lo que conlleva un
ahorro financiero por traslado, y reduce su dependencia de
los familiares. Factores que en su conjunto mejoran la cali-
dad de vida del paciente.

Respecto a su nivel de desarrollo, se puede definir como
una tecnologia con componentes de alta confiabilidad que
se situa en un Nivel de Madurez Tecnologica (TRL'S) valida-
cion de concepto (nivel 4). Como parte del trabajo futuro,
el dispositivo médico compensador de temperatura para
bolsa de solucién dializante se validara en laboratorio en
condiciones que simulan un entorno real, para que poste-
riormente se pueda demostrar en un ambiente relevante,
considerando todos los aspectos de manufacturabilidad,
pruebas de usuarios a baja escala, y diseno de instalacio-
nes de planta de manufactura. Realizadas estas etapas se
gestionara la solicitud de Registro Sanitario de dispositivos
médicos para productos de fabricacion nacional ante la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sani-
tarios (COFEPRIS). Una vez que la solicitud de proteccion
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de propiedad intelectual sea publicada en la gaceta y que
cuente con el registro sanitario, el prototipo se encontra-
ra en posibiidades de generar acuerdos de licencia para
proporcionar autorizacion a terceros para utilizar dichos
derechos a cambio de un pago convenido (tasa o regalia),
incluido el sistema publico de salud, 0 empresas comer-
cializadoras de productos médicos. De igual forma, nos en-
contraremos también en condiciones de poder realizar su
venta directa publico en general.
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