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Estudio de alternativas para equipos de respiracion asistida

Obijetivo

El objetivo de este documento es recopilar y estudiar las distintas alternativas que puedan
existir a los equipos de ventilacion asistida que se emplean en las Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI).

Con motivo de la pandemia de COVID-19, el sistema sanitario se esta enfrentando a un
elevado numero de pacientes que requieren internamiento en una UCI y la asistencia de un
equipo de ventilacién durante un periodo largo de tiempo (hasta 15-20 dias en algunos casos)
para permitir su terapia y recuperacion.

Dado el creciente niumero de pacientes que se esta registrando, se desea analizar la
posibilidad de contar con alternativas a los equipos complejos de ventilacion que
habitualmente se utilizan en las UCls.

En este documento se analiza la viabilidad técnica de las diferentes alternativas de desarrollo
rapido de este tipo de equipos que se han encontrado, teniendo en cuenta distintas
aproximaciones, incluidas algunas propuestas por la comunidad maker.

Es necesario aclarar que las alternativas técnicas que se han encontrado han sido valoradas
en este informe bajo esta perspectiva de utilidad en un paciente de COVID-19 que requiere
tratamiento en una UCI, sin perjuicio que pudieran tener un uso mas apropiado en otras
aplicaciones.

Se ha de tener en cuenta que en la redaccién de este documento se ha dado prioridad a su
elevada urgencia y se han dejado a un segundo plano los aspectos formales.
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Equipo. Especificaciones técnicas

En primer lugar se mantuvo un contacto con dos ingenieros biomédicos del (Servicio Navarro
de Salud) SNS/ Osasunbidea, que suelen participar en el proceso de adquisicién de este tipo
de equipamiento. Esta fue la primera toma de contacto con este tipo de equipos. Tras
consultar con especialistas en anestesia y reanimacion, se trasladaron los parametros
minimos de cualquier equipo utilizable. Se insisti6 en que un equipo que no cumpla estos
requerimientos no podria ser utilizado en pacientes que necesiten su ingreso en la UCl y
durante un largo periodo de tiempo.

e Volumen Tidal (VT). Debe ser ajustable, con rango entre 4 y 7 ml/Kg para el paciente
en su peso ideal. En general esto se traduce en un rango aproximado de entre 120 y
800ml por inspiracion.

Frecuencia respiratoria (FR) rango entre 12 y 35 (respiraciones por minuto) BPM.
Presion positiva al final de la espiracion (PEEP) que debe ser alta (habitualmente
8-12 pero debe puede llegar hasta 20 cmH20). La presién no debe descender de este
valor durante la espiracion para evitar el colapso alveolar.

e Relacién tiempo inspiracion:espiracion (I:E) habitualmente 1:2. Seria deseable que
fuera ajustable: algunos pacientes requieren 1:4 y otros 1:1.

e Posibilidad de enriquecimiento con oxigeno. Fraccion inspiratoria de oxigeno (FiO2)
desde 50% al 100%.

De la conversacion con los ingenieros del SNS/Osasunbidea se enfocd la busqueda
inicialmente en equipos de respiracion no invasiva (para pacientes no intubados). Esto parecia
acorde con las aproximaciones de bajo coste que se veian publicadas en los medios. Ademas,
se comentaron algunos aspectos que inicialmente se consideraron deseables:

e Autonomia: Bateria que garantice el funcionamiento del equipo ante fallos eléctricos
o traslados del paciente. Los equipos comerciales garantizan 2 horas de autonomia,
si bien podria ser menos tiempo.

Debe ir sensorizado y ser capaz de controlar tanto la presion como el flujo de aire.
El sistema de tubos debe ser compatible con los componentes fungibles de los
que ya se dispone (tubos y mascarillas).

e Posibilidad de utilizarse por un paciente tras otro sin riesgo de contagio. Posibilidad
de esterilizar los componentes necesarios, 0 que sean desechables.

La presion inspiratoria maxima de los equipos comerciales es aprox. 60-70cmH20.
Necesidad de disponer de una pantalla para visualizar graficas en el equipo.
Ademas, lecturas instantaneas de volumen insuflado, presién plateau, flujos
maximos. La telemonitorizacién centralizada obligatoria.

Los equipos comerciales cuentan con humidificador.

Disponibilidad de un nebulizador para la administracion de medicamentos con el
aire inspirado.

e Posibilidad de ser alimentados directamente con bombonas de O2 por si no se
dispone de lineas de aire u oxigeno.
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Los técnicos del SNS/Osasunbidea consideraron vitales estos segundos requerimientos. No
obstante, este criterio fue ampliado mediante el contacto con dos profesionales sanitarios
especializados en Cuidados Intensivos. Se han mantenido varias conversaciones con un
meédico del CHN especialista en Cuidados Intensivos. Este contacto es el que ha servido para
ampliar la informacién y verificar algunas de las premisas iniciales, asi como para ir evaluando
la utilidad de las alternativas que se fueron encontrando. También se ha contado con la
opinion puntual de un médico de la CUN, especialista en anestesia y cuidados intensivos. Las
primeras conversaciones con los médicos especialistas sirvieron para modificar algunas de
las premisas iniciales. Si bien se confirmaron los requerimientos minimos descritos
anteriormente quedaron claros otros requisitos muy importantes.

A continuacién se listan los requerimientos técnicos del equipo:

e El paciente objetivo estd en la Unidad de Cuidados Intensivos, y en esta fase el
tratamiento con un respirador no invasivo no esta indicado. Los pacientes estan
intubados y el respirador debe ser invasivo.

e Volumen Tidal (VT). Debe ser ajustable, con rango entre 4 y 7ml/Kg para el paciente
en su peso ideal.

Frecuencia respiratoria (FR) rango entre 12 y 35 rpm.

Presion positiva al final de la espiracion (PEEP) que debe ser alta (habitualmente
8-12 pero debe poder llegar hasta 20 cmH20).

Presidn Inspiratoria maxima de aproximadamente 55-60 cmH20.

Relacién tiempo inspiracion:espiracion (I:E) habitualmente 1:2 Seria deseable que
fuera ajustable: algunos pacientes requieren 1:4 y otros 1:1.

e Posibilidad de enriquecimiento con oxigeno. Fraccion inspiratoria de oxigeno (FiO2)
desde 50% a 100%.

e El respirador puede ser sencillo, pero debe ser obligatoriamente capaz de realizar
dos modos principales de ventilacion:

o Control por Volumen: se configura el volumen por inspiracion, también se fija
una presién maxima que nunca se debe superar.

o Control por Presidn: el ventilador insufla hasta obtener la presion deseada,
se fija un volumen maximo que no se debe superar.

e Debe contar con disparo por el paciente (trigger), preferentemente por flujo, pero
también valido por presion. Si el ventilador detecta que el paciente quiere inspirar por
si mismo, inicia la inspiracion aportado una presion de ayuda fijada. Disparo
habitualmente en 5 cmH20, pero debe ser ajustable.

e Contar con un display en el que se mostraran graficas y algunos de los
parametros criticos para la supervision de la respiracion (Pmax, Pplat, Volumen max,
FIO2, Alarmas, etc.). Las graficas deberan mostrar los ultimos ciclos de respiracion.
Como minimos se debera representar la curva de presion, y las curvas de flujo y
volumen son deseables. En ese sentido no se considera util la telemonitorizacién
de los ventiladores, podria ser mas bien un inconveniente.
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Alternativas de desarrollo rapido observadas

En principio, este tipo de equipos se rigen por la norma ASTM F920-93
(https://www.astm.org/Standards/F920.htm). No obstante se estan publicando en los medios
varios desarrollos, generalmente basados en la comunidad maker (y algun centro
tecnologico). En esta seccion se recopilan los mas relevantes y se tratara de hacer un balance
sintético de sus ventajas, inconvenientes y viabilidad.

A la vista de la conversacion de las premisas técnicas, todos los equipos deberian tener la
capacidad de suministrar una presion positiva controlada de una mezcla ajustable de gases
(aire y oxigeno).

En cuanto a los sistemas de generacion de presidn positiva se observan varias
aproximaciones:

e de fuelle (con sus variantes, p.ej.: AMBU o REES)

e de turbina.

e alimentado por una linea presurizada de gas (aire comprimido y oxigeno).

Se ha destacado por los médicos consultados que el equipo debe ser de ventilacién invasiva.
Ademas, se ha especificado como obligatoria la capacidad del sistema para sensorizar y
controlar (mediante varias estrategias) la forma en la que el flujo de gases es suministrado al
paciente. Estos dos requerimientos, como se vera a continuacién, seran un inconveniente en
la mayor parte de los sistemas analizados.

Todas las alternativas de bajo coste tratan de mantener la complejidad al minimo para ganar
robustez, coste, y reducir al minimo el tiempo de fabricacion.

A continuacién, se van a resumir las alternativas mas relevantes que se han encontrado. Es
necesario destacar que esta lista no pretende ser intensiva, sino dar una idea de las
propuestas. Se calcula que puede haber en Espafia a dia de hoy mas de 40 propuestas
técnicas distintas en diferente grado de madurez.
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Accesorios maker para respiradores

1.- Isinnova

Se han podido ver en los medios otras aproximaciones mas o menos originales, como por
ejemplo ésta basada en la modificacién de una mascara de buceo comercial.

https://www.marca.com/tiramillas/actualidad/2020/03/25/5e7b9803e2704e5bb98b46b1.html

kel :
Figura 1.- Aproximacion Isinnova: modificacién de una mascara de buceo comercial para su
conexion a un respirador de UCI

El sistema se centra en la modificacion de la mascara comercial del distribuidor Decathlon,
que diseflado una valvula mediante impresion 3D, parece que sirve en algun caso. Es una
alternativa que aunque ha aparecido en los medios, no aborda el problema principal, que es
el numero insuficiente de equipos de ventilacién mecanica y no tanto en la disponibilidad de
material fungible para el respirador (ademas de ser no invasivo). Este disefo reduce las fugas
de aire de la mascara no invasiva. Algunos equipos han recomendado su uso en pacientes
de planta para tratar de reducir el numero de pacientes que empeora y terminan requiriendo
tratamiento en la UCI. Este tipo de estrategias no esta clinicamente demostrada.

Decathlon ha dado el disefio a algunas empresas que tienen capacidad para fabricarlo. Hasta
que no se valide clinicamente, Decathlon no lo pondra a disposicién de todos.
http://www.telemadrid.es/coronavirus-covid-19/Mascaras-buceo-Decathlon-paliar-
respiradores-0-2216478364--20200325043819.html
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2.- Bifurcador para tubos de respiracion

Fuente: https://www.prusaprinters.org/prints/25808-3d-printed-circuit-splitter-and-flow-
restriction-d

Esta aproximaciéon no desarrolla un equipo de respiracién, como en los casos anteriores.
Simplemente se basa en un bifurcador fabricado mediante impresién 3D que se conectaria a
un respirador de los ya existentes. De esta manera hipotéticamente se podrian conectar varios
pacientes a un mismo respirador.

Figura 2.- Bifurcador de tubo para respirador UCI

Ventajas:
e Extremada sencillez
e Aparentemente podria doblar (o incluso multiplicar por 4) la cantidad de pacientes
gue se podrian tratar con un solo ventilador
Inconvenientes:
e Los pacientes conectados al mismo respirador recibirian el mismo tratamiento
ventilatorio. No seria posible individualizar el tratamiento.
Posibilidad de contaminaciones de paciente a paciente
Sodlo probado una vez durante un tratamiento de urgencia durante el tiroteo de Las
Vegas de 2017, durante periodos muy cortos de tiempo.
e Ni siquiera haria falta este tipo de piezas, ya que se podria emplear algun material
fungible ya disponible en los hospitales para realizar esta conexion.
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Equipos basados en turbina o compresor

3.- CPAP neonatal de la Universidad de RICE

No es estrictamente hablando un respirador, sélo un sistema CPAP (Continuous Positive
Airway Pressure), es decir, un sistema que suministra presion continua para evitar el colapso
de los pulmones. Asi que no esta disefiado para proporcionar una asistencia a la respiracion
cuando el paciente lo requiere.

Bombas de acuario

Figura 3.- 1zda. Unidad CPAP Universidad Rice. Dcha. Detalle del interior del sistema CPAP
de la Universidad de Rice, en el que se pueden ver las bombas de aire

Descripcion

Sistema sencillo, presurizacion con bombas de aire eléctricas de acuario. Sistema de
monitorizacién de la presion con una botella de agua en la que el aire burbujea. Posibilidad
de enriquecimiento de oxigeno. Sensores de flujo de aire basado en rotametros (sensores
mecanicos visuales de area variable) robustos y baratos, pero no permiten registro de datos
o integracion con un sistema electrénico.

Ventajas:

e Simple

e Robusto

e Econdmico

e Absolutamente analdgico y visual
Desventajas:

e No es un sistema directamente aplicable para UCI (tal vez si en otro tipo de
paciente). Seria necesario aumentar la complejidad del sistema.
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4.- Proyecto Hackaday

Proyecto basico (https://hackaday.io/project/170189-pandemic-pressure-control-ventilator)

feed

pressure
big AC mains sensor patient
powered Yo flow pressure
air blower '\4 meter sensor
-
o t ] N\ ';D
\ \ )
\‘ pressure _r/ —u /]
[} ) control air to patient
) : / valve outlet filter ’,
air + humidit L /
+ mxygen

linear
actuator

Figura 4. Esquema del sistema basado en turbina publicado en la web Hackaday
Descripcion
Este sistema se centra en la impulsion del aire y no observa el mezclado de los gases.

Ventajas

e Suministro de volumen de aire suficiente

Menor volumen de la turbina frente a un Ambu
Posibilidad de ‘fabricar’ las turbinas mediante impresion 3D

Desventajas

e Proporciona menos seguridad a los sanitarios por la no visibilidad del

funcionamiento, aunque se podria afiadir algun sistema visual para indicar la presion

e Proyecto demasiado poco desarrollado. No pasa de ser un esquema.
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5.- Darwood et. al.
Ref: Anaesthesia 2019, 74, 1406—1415 (doi:10.1111/anae.14726)

Descripcion

Sistema basado en turbina motorizada y controlada por un sistema electronico. Cuenta con
sensores de presién y caudal. Asi mismo cuenta con un respirador sensorizado.

Figure 1 Ventilator design schematic showing all component parts of the motor unit(a) and disposable unit(b). 1. contral dials
and buttons; 2. airintake; 3. aifflow coupling betweenmotor and disposable unit; 4. exhaustvalve; 5. couplingtolungs(i.e.
tracheal tube connection); 6. switch threshold selection dial; 7. pressure-sensitive mechanical (ON/OFF ) switch; 8. electrical
connection between disposable and motor unit; 7.tracheal tube (or other airway interface) and patient's lungs; 10. motor and

impeller with electronic speed controller (ESC); 11. powersource (e.g. batteries); and 12. microcontroller.

Figura 5.- Sistema publicado en una revista para ventilacion invasiva basado en turbina

Este sistema esta disefiado como respirador invasivo, que se conecta a una sonda traqueal,
pero podria ser adaptado para la conexion a un sistema no invasivo de tipo mascarrilla.
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Figure 2 Unpacked testrig prototype: (a) motor and
impeller; (b) pressure-sensitive mechanical switch; (c)
patient connection; (d) exhaust valve; (e) external pressure
sensor (for experimental purposes); and (f) control board
and microcontroller.

Figura 6.- Detalle de la turbina sensorizada.
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Equipos basados en AMBU

6.- Proyecto Husseini (MIT)

Articulo en el que se describe un sistema de bajo coste.
https://web.mit.edu/2.75/projects/DMD 2010 Al Husseini.pdf

Este sistema utiliza una aproximacién sencilla de un Bag-Valve Mask (BVM), similar al
descrito en la aproximacion de (Reesistencia Team). No obstante, la actuacién sobre el AMBU
se basa en la compresion gradual de una leva. La posicion de esta leva esta controlada
directamente por un motor eléctrico, asi que el sistema puede controlar el volumen
dispensado al paciente. Ademas, incorpora diferentes sensores.

Rolational
Pasition Sensor
B . Ham:

Dynamomaeter

Flow Meter

Goes to
Atificial Lung

Pressure
Sansor

Figura 7.- Esquema del equipo propuesto en este proyecto. A la derecha se puede ver el
sistema de compresion del AMBU.

Descripcion:

Ventajas:
e Compacto (bajo peso y volumen)
e Bajo consumo de energia
Desventajas:
De nuevo, unicamente se centra en la presurizacion del aire.
¢ Es el Volumen de aire suficiente? (problema comun a los sistemas de ambus)
¢ Durabilidad del ambu?
Actualmente no incluye valvula PEEP
Orientado a la ventilacién no invasiva. Mascara (LAERDAL ) (17$/ud)

G , -
’/’:{-—i))) jf
. o

Figura 8. Detalle de la mascara (LAERDAL) empleada para respiracion de emergencia con
AMBU
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7 .- Reesistencia Team

Fuente: @ReesistenciaT en Twitter (https://twitter.com/ReesistenciaT).

Se trata de un equipo visto en los medios de comunicacion, posiblemente de los primeros en
ser visto a nivel de Espana, desarrollado en Asturias. Es un sistema sencillo que parte de la
comunidad maker y emplea impresion 3D. Segun el equipo que lo desarrolla es una variante
del sistema Jackson Rees.

Descripcion:

Es un ventilador no invasivo basado en un sistema simple biela-manivela para presionar un
resucitador manual (AMBU, Airway Mask Bag Unit). Fig. 1.1.

El mecanismo principal esta operado por un motor paso a paso (parece un NEMA23).

El controlador es un Arduino, y dispone de una pantalla LCD dot matrix de dos lineas y un
selector rotativo para realizar los ajustes.

El conjunto mecanico del presionador esta construido en acrilico, cortado por laser.

En los videos accesibles parece que va a ritmo fijo, sin disparo.

Figura 9.- Equipo cllresarrollado por Reesistencia Team (Asturias)

Tanto los técnicos del SNS/Osasunbidea como los médicos consultados no consideran
viable esta aproximacién ya que es demasiado sencilla. El lunes 23 de marzo se pudo ver
en las noticias que iba a ser probado en pulmén real para después de pasar por el comité de
ética y usarlo si es preciso, ha sido probado en un cerdo sedado durante 4 horas.
Segun entrevista a 28/03/20 siguen avanzando, haciendo pruebas con pulmones artificiales
en un centro tecnolégico, pensando en ayudar a la oxigenacion tras desintubar o para
pacientes que no presenten la necesidad de ser intubados.
Ventajas:
e Gran sencillez del disefio
e Materiales asequibles y de bajo coste
Desventajas:
e Opera a volumen constante (al menos el sistema de la Figura 1.1 no es ajustable)
e PEEP no controlable (no se observa ningun sistema que lo garantice, deberia ir
incorporado en la mascara).
e Display demasiado pequefio. Se desconoce la capacidad que tiene para ser
configurado, controlado, pero no parece nada sofisticado.
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8.- Consorci de la Zona Franca de Barcelona (CZFB).

Ref. https://www.lavanguardia.com/vida/20200322/4830789695/respirador-3d-coronavirus-
consorci-de-la-zona-franca.html

Esta aproximacion impulsada el CZFB, en el que participan el centro tecnolégico LEITAT vy al
que se han sumado otras empresas como por ejemplo HP y SEAT. Se basa de nuevo en un
sistema presionador de AMBU. El prototipo parece conectable a una sonda endotraqueal y
por lo tanto sus creadores lo enfocan a la ventilacion invasiva. Sin embargo tiene en comun
con los sistemas similares que se han comentado hasta ahora que no cuenta con la
complejidad necesaria y aparentemente no es capaz de controlar de ninguna manera la
ventilacion del paciente y esto hace imposible su supervivencia mas alla de unas horas.

Figura 10.- Fotografia de prensa de la presentacion del equipo del consorcio CZFB

9.- Consorcio Galicia

Durante estos dias van saliendo diferentes consorcios a nivel regional: En galicia, formado
por Bionix y mas empresas de la zona. Aunque el prototipo parece avanzado, no se
encuentra informacion mas alla de una foto.
https://www.lavozdegalicia.es/noticia/economia/2020/03/24/consorcio-empresas-gallegas-
lanza-produccion-respiradores/0003 202003G24P19991.htm
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10.-RNC19 (Respiradores Navarra C-19)

Aproximacion navarra a los sistemas de bajo coste presionadores de AMBU.
Equipo participante:

Noxon + INBIOT + Salesianos + Victor Troyas

Contacto: Pablo Gofi (Noxon) RNC19 Respiradores Navarra - Covid 19
rncovid19@gmail.com

RNC'lgI-'--"—-L"“-‘--“- ARRS COMIDTE

RESUMEN DESARROLLO TECNICO RESPIRADOR

Boles en el desarrolle técnico Base del desarrollo: Detalles desarrello técnico:

Nozon

Inbiot

Salesianas Pamiplona

Victor Troyas iGuioolan + Sioinnovacien dentall

Figura 11.- Esquema de la presentacion del proyecto RNC-19

Segun lo que se ha conocido hasta ahora, cuentan con el asesoramiento de un equipo de
médicos de la CUN. Se basa de momento en esquema de presionador de AMBU.
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11. Proyecto de Respirador de la Universidad Rey Juan Carlos

También se trata de un respirador basado en Ambu, pero lo mas destacable de este
proyecto es que cuenta con instrumentacién para el control de presion y volumen.

Esto hace que esté a otro nivel respecto a los anteriores. Extraemos un par de parrafos de
la noticia:

La URJC y el programa Celera desarrollan un respirador de bajo coste

“Con estas pruebas se ha podido verificar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas publicadas por el gobierno britanico tras la declaracion de la pandemia del
Covid-19. El proyecto es idea de Javier Gonzélez, egresado de la URJC en Ingenieria de
Materiales, que también ha sido el responsable del disefio del respirador.”

“El responsable del equipo médico del proyecto, Javier Asensio, ha indicado que "este
dispositivo permite regular la presion y el volumen respiratorios, mantener una presion
positiva al final de la espiracion y controlar los parametros basicos para una adecuada
ventilacion mecanica". Cuenta con las alarmas y sensores pertinentes para la correcta
monitorizacién del paciente y del funcionamiento del sistema.”

https://www.europapress.es/madrid/noticia-urjc-programa-celera-desarrollan-respirador-
coste-20200325102447.html

Parece que esta bastante avanzado, segun lo publicado en los medios de comunicacion ya
se han realizado ensayos en animales con cierto éxito.
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12. Acute 19 (http://acute19.com/) (Valencia)

Un equipo multidisciplinar de investigadores, ingenieros y médicos de toda Espana ha
disefiado un ventilador de turbina para la ventilacién mecanica de pacientes con
coronavirus.

El equipo esta formado por los siguientes profesionales: José Miguel Alonso ifiigo, del
servicio de Anestesiologia, Reanimacién y Tratamiento de La Fe de Valencia (coordinador),
Salvador Diaz Lobato y Laura Sanchez Suarez (supervision médica y analisis de seguridad),
José Ignacio Redondo Garcia y Jaime Viscasillas Monteagudo (especialistas en
anestesiologia veterinaria de la CEU UCH).

Fig. 12 Simulacion modelo en desarrollo Fuente:Aunamos fuerzas, http://acute19.com/

http://biotech-spain.com/es/articles/nuevo-prototipo-de-ventilador-de-turbina-para-pacientes-
con-coronavirus-/

Tal y como se recoge en la noticia:

“.. el 'Acute-19' esta basado en una turbina, similar a la de los modelos comerciales, que
incorpora un conjunto de sensores para regular de forma exacta la presion de salida de aire
que se envia al paciente. Es un ventilador 'bilevel’ para ventilaciéon controlada por presion
que permite ajustar los parametros de presion inspiratoria, como variable de control, presion
espiratoria, frecuencia respiratoria y la relacién inspiracién-espiracion.

Un caudalimetro externo conectado en el circuito, imprimible en 3D, mide la concentracién
de oxigeno por cada inspiracion ('FiO2'), controlada por un puerto ‘LPO (Low Pressure
Oxygen)'. También permite realizar monitorizacion avanzada externa con el sistema de
monitorizacion de mecanica ventilatoria 'FluxMed GrH', de bajo coste y portatil.

En cuanto concluya la validacién, los planos se colgaran en la web del proyecto
(‘http://acute19.com/'), en acceso abierto, para que se pueda fabricar donde sea necesario.
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El prototipo se ha testado primero con equipos de simulacion respiratoria homologados en
ocho modelos pulmonares distintos, durante mas de 48 horas en cada uno. Tras estos test,
la fase experimental en modelo animal del primer prototipo fabricado sera los préximos dias
en el Hospital Clinico Veterinario.

En la fase de fabricacion participan Damia Rizo Morant (Ingeniero Industrial), fundador de la
empresa Darimo Carbon; José Ramirez Faz (Dpto. de Ingenieria Eléctrica de la Universidad
de Cérdoba) ; Pedro Alonso Pérez, fundador de la empresa Tecnikoa and C&T fabrication, y
el ingeniero técnico informatico José Miguel Vidagany Igual.

Las entidades colaboradoras son Tecnikoa 3D Filaments, Darimo Carbon Fiber, AIC
Medical, el grupo de Ventilacion Mecanica No Invasiva y Cuidados Respiratorios VMNNI CR
Valencia, Oximesa Nippon Gases, la Universidad de Cérdoba y la CEU Cardenal Herrera.

13. Internacionales

Aunque la informacion y los planos no estén disponibles todavia, son alternativas a tener en
cuenta, ya que publican bastante material de calidad.

1. e-Vent-MIT

En este caso, el Ambu se aprieta con dos pinzas a los lados. Todavia no cuenta con un
prototipo sensorizado, pero en los comentarios hay gente experta en la fabricacion de este
tipo de dispositivos que comenta requisitos con gran nivel de detalle. Es de esperar que este
proyecto evolucione mucho en los préximos dias.

https://e-vent.mit.edu/

2. oxVent - Oxford, Collegue London.

El Ambu esta dentro de una caja hermética y la presion la realiza aire entrando a presion en
esta caja. Parece que tiene cierto control sobre la inspiracién, pero todavia estan
documentado. Al igual que en los casos anteriores, es de esperar que este proyecto
evolucione mucho en los proximos dias.

https://oxvent.org/
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Alternativas a equipos de bajo coste

Si bien las aproximaciones de bajo coste anteriormente descritas pueden parecer bien
encaminadas, a la vista de la complejidad del sistema de ventilacién mecanica minimamente
aceptable, no parece demasiado realista que ninguna de ellas pueda convertirse en una
alternativa viable para su uso en salas UCI con pacientes criticos. Tal vez pudieran tener
aplicacion en otras fases de la enfermedad, pero este estudio se ha centrado en pacientes
criticos de UCI, ya que parece ser el mas preocupante.

En esta seccion se han barajado:

Adaptacion de respiradores de tecnologia no electronica

Ventajas:
Disefio Robusto ya probado
Aportar valor a equipos que ahora no lo tienen
Poca modificacion del disefio
o Alternativas que no requieren alimentacion eléctrica
Desventajas:
o Poca disponibilidad de esos equipos
o Desarrollo del sistema que haga el disefio compacto
o En muchos casos son tecnolégicamente obsoletos, no soportan los modos de
ventilacion requeridos, o simplemente estan disefiados para la
automatizacion de la resucitacion.

o O O

Por ejemplo, el sistema GO2VENT, que se muestra en la siguiente figura.

Figura 13.- sistema GO2VENT
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Sistemas alimentados con linea de oxigeno.

Ventajas:

O
Desventajas:
O

NO es necesario el desarrollo sistema que aporte Presion. Parece que todas
las aproximaciones se centran en la generacion de la presion, cuando es
posiblemente el menor de los problemas.

El sistema se basa en la adecuada sensorizacion y control de una valvula
proporcional con la que se regula el flujo inspiratorio. El sistema debe contar
con otras valvulas auxiliares.

El control de la FIO2 se puede realizar mediante un sistema venturi.

Los sistemas modernos portatiles utilizan esta tecnologia (especialmente los
portatiles)

Podria ser factible implementarlos utilizando componentes neumaticos
estandar, empleados en la industria (valvulas, reguladores, mezcladores).
Con la sensorizacion adecuada permite el control por presion y volumen, pero
el desarrollo de ésto es una parte critica del equipo.

En el entorno hospitalario se dispone de lineas de oxigeno

Si no existe linea de suministro de gas a presion habria que cambiarlo por
botellas presurizadas. La autonomia seria algo limitada. Unas dos botellas
por paciente y dia.

En la siguiente figura se muestra el esquema de este tipo de sistema tomado del manual de
servicio del ventilador Engstrom.

neunatc
n Expratory Zem0
A ane
WA

O]

N/
Expiraony Pressure

Inlet Manifold

AB.98.110

Vent Engine Manifold Qutlet Manifold

Figura 14.- esquema del manual de servicio del ventilador Engstrom.

A continuacién se puede ver el Ventilador Siemens Servo 900
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Figura 15.- Esquema del Ventilador Siemens Servo 900
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Balance de las alternativas anteriores

A la vista de las aproximaciones anteriormente descritas, y después de consultar con los
asesores médicos, A DIA DE HOY (26/03/2020) NO se considera que ninguna de las
aproximaciones de desarrollo rapido anteriormente descritas pueda cumplir con los
requerimientos que se contemplan en este documento, es decir, en pacientes criticos con
afeccion de COVID-19 en una UCI, dadas las caracteristicas de estos pacientes.

De todas las alternativas exploradas, parece que la aproximacion mas sencilla y viable es la
de un equipo de ventilacién que se alimenta de una linea de oxigeno, que lleve una valvula
de empobrecimiento a la entrada. Es decir, este sistema obtiene la presion de la linea de
oxigeno del hospital, o de una botella presurizada, y lo mezcla con aire de la estancia
(generalmente a través de una valvula de tipo venturi), pudiendo bajar del 100% de oxigeno
hasta el 50% (oxigeno/aire). De esta manera estos equipos prescinden de toda la
problematica relacionada con la obtencion de presién positiva, que es donde se centran los
equipos “presionadores de AMBU”.

Es necesario decir que algunos proyectos basados en presionadores de balén
respiratorio estan cambiando mucho en pocos dias, y algunos de ellos pueden alcanzar un
nivel de sofisticacion suficiente. No obstante caben dudas acerca de la durabilidad de los
componentes y del propio AMBU, ya que es un equipo disefiado para su utilizacién durante
periodos cortos durante emergencias.

El sistema de sensores de presion (60mbar max) y de flujo de aire (max 120L/min) deben
estar preparados para oxigeno. Por lo demas el sistema en si no es complejo, debe llevar
tubo conectable al material fungible estandar, y electrovalvulas (también aptas para oxigeno)
y valvulas pasivas de seguridad para sobrepresiones. La complejidad de estos equipos
radica en su control. Es necesaria una tarjeta electronica que controle el disparo por la
respiracién por el paciente, la administracién del volumen de gas, y el mantenimiento de la
presion PEEP. Muchos de estos sistemas utilizan valvulas PEEP externas ajustables
manualmente.

Ademas el equipo debe ser capaz de adquirir datos y mostrar los parametros mas relevantes
por una pantalla.

Dada la complejidad de este tipo de sistemas, se establecen las siguientes conclusiones:

1. La mejor opcion es la compra de equipos comerciales (aunque sean sencillos). Esta
opcidn se comenta mas ampliamente un poco mas adelante.

2. Si estos equipos no estuvieran disponibles comercialmente por exceso de demanda,
seria conveniente contactar con empresas que los fabrican para estudiar la posibilidad
de poder fabricar mas unidades mediante la colaboracién en la obtencién/provision de
los elementos que ahora son el cuello de botella.

3. Estudiar la posibilidad de emplear equipos con disefios antiguos por si fueran de
utilidad.
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4. Se podria tratar de llegar a un desarrollo rapido, partiendo de cero. Si bien esta opcién
llevaria mas tiempo y conlleva el riesgo de no llegar a conseguir un equipo util en el
plazo necesario o que no cumplieran con los requerimientos de los equipos médicos.

En la siguiente seccidn, se resumen los resultados de las busquedas de equipos comerciales
que pudieran resultar una alternativa viable. Nos hemos centrado en los equipos de
fabricacion espafola, al ser mas posible colaborar en su desarrollo 0 al menos estar cerca de

ellos.
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Analisis de otros ventiladores comerciales

En esta seccion se analizan dos alternativas distintas basadas en equipos comerciales. Se
parte de la idea de que es mejor y mas rapido contar con un desarrollo ya probado con
éxito, que partir de cero.

CEIMSA

En estos dias se ha entrado en contacto con la empresa navarra CEIMSA. Es la Unica
empresa a nivel regional que tiene experiencia en ventilacion mecanica comercial con
ingenieria propia. En el pasado contaban con una linea de respiradores, pero hace tiempo
que abandonaron esta linea de negocio.

Cuenta con modelos de respiradores que han comercializado en el pasado, y que tal vez
podrian fabricar de nuevo.

Durante los contactos de estos dias, desde la empresa se ha comunicado que serian capaces
de fabricar un respirador mecanico (de tipo quiréfano) conectado a linea de oxigeno, capaz
de regular el FIO2. Estas unidades serian IPPV, es decir, un modo de ventilacion por presion
impuesta, no disparado por el paciente.

Figura 16.- Equipo IPPV de CEIMSA. modelo HCM 1400.

Hace afos tenian en cartera un equipo algo mas sofisticado, que se muestra en la siguiente
figura, aunque este modelo no seria posible fabricarlo en un periodo tan corto de tiempo como
con los anteriores (segun comenta la empresa).
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“Q CEIM
RESPIRADOR AUTOMATICO HCM-2000 M

Figura 17.- Respirador HCM-2000M de CEIMSA

Segun la opinidon de los médicos especialistas un respirador IPPV como el mostrado en la
Figura 15 podria ser util el ciertas situaciones de emergencia, como por ejemplo una
resucitacion, pero no seria de utilidad como herramienta terapéutica en una UCI con pacientes
de COVID-19.

No obstante, desde CEIMSA, se ha trasladado que estarian en disposicion de fabricar unas

decenas de equipos electronicos, sincronizados (es decir, con trigger por flujo o por presion)
y con control de volumen.
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HERSILL

Empresa espafiola, situada en la Comunidad de Madrid (https://www.hersill.com/). Disponen
de varios equipos de ventilacion comerciales en cartera. Algunos bastante avanzados, pero
también cuentan con equipos que, siendo mas sencillos, podrian ser de utilidad.

En concreto disponen de una linea de equipos de respiracion asistida portatiles,
especialmente disefiados para UVIs moviles. Este tipo de equipos ha sido mejorado
sustancialmente en los ultimos afos, muchos de ellos cuentan con modos de ventilacion que
Si cuentan con la aprobacion de los médicos con los que hemos consultado. En concreto
el ventilador que se muestra en la siguiente figura parece ser una buena opciéon ya que
cumple con todos los requisitos técnicos:

VITAE . QD Ventilacion avanzada

en la paima de la mano

DELA IDEA @HERSI[L
AL PACIENTE T e

Figura 18.- Respirador portatil Hersill Vitae 40.

El principal problema es que desde el inicio de la actual crisis del COVID-19, esta empresa
esta tratando de producir al maximo, llegando a solicitar colaboracion para la obtencion de las
piezas mas criticas de su sistema. Esta en contacto con el Ministerio de Industria, Comercio
y Turismo, y a través de la patronal de empresas tecnoldégicas AMETIC lanzaron una
campafa de busqueda de tres valvulas:

° Parker X-Valve X-1-05-L-F

° Parker VSO LowPro model 8
° Parker VSO LowPro model 4
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La busqueda era muy especifica (hasta con numero de serie de cada componente). Esto
indica que los problemas de suministro de estos componentes estan limitando la capacidad
de produccion y suministro de esta empresa.

El 25 de marzo nos pusimos en contacto con AMETIC para ofrecer ayuda para el desarrollo
de componentes que pudieran facilitar la fabricacion de mas unidades. Nos han proporcionado
el contacto de la coordinadora de esta busqueda, la empresa Grupo PREMO. Seguiremos
avanzando en este contacto para tratar de conseguir especificaciones técnicas que hagan
posible algun tipo de colaboracion.

Parece ser que ya se ha creado un consorcio de empresas nacionales trabajando en modificar
este respirador para que satisfaga los requisitos. (26/03/20)

https://valenciaplaza.com/power-electronics-aporta-su-capacidad-productiva-al-reto-de-
fabricar-4000-respiradores-en-tiempo-record
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TEMEL S.A.

(https://lwww.temel.es/) Esta empresa nacional dispone de una linea de productos
comerciales que pueden servir como solucion viable.

A través de su pagina web no se puede acceder a demasiada informacion, pero se ha podido
leer en algunas noticias que también estan coordinados con el Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo. Sin embargo desde AMETIC y Grupo Premo parecen estar centrados
en esta empresa al contrario de lo que sucede con Hersill.

Una cosa interesante es que en su web publicita la contratacion OEM. Se tratara de contactar
con ellos directamente para explorar una posible colaboracién técnica que haga posible la
fabricacion de mas equipos de ventilacion.

— —
H=M=L
— —

[ ] » Empresa  » »Servicios  » Contacte = Infolegal « English

Sistemas de anestesia

Temel dispone de labaratorio de investigacidn y cadena de \
Respiradores Médicos fabricacién propios. Ofreciendo servicio de contratacion | ——
OEM (Original Equipment Manufacturer) tan para
investigacidn v arrollo como para fabricacién de ' ‘
sisl 0 su mas para estaciones de anestesia y
respiradores médicos.

Documentacion

Creatividad al servicio de la Anestesia v los Cuidados Criticos

Figura 19.- Captura de la pagina web de TEMEL S.A. en la que se puede ver la oferta de
contratacion OEM.
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Conclusiones

Tras lo estudiado en este breve espacio de tiempo, se pueden llegar a las siguientes
conclusiones:

Se estan planteando multitud de aproximaciones de ventiladores mecanicos de bajo
coste. Estos equipos estan teniendo un gran impacto mediatico, sin embargo:

o Los sistemas que se han analizado, hasta donde hemos podido ver a dia de
hoy no son utiles bajo las premisas de este estudio (paciente COVID-19 en
UCI durante un periodo largo).

o Todos se centran en el problema de la creacién de una presion positiva, y por
el momento no parecen contemplar aspectos vitales como la sensorizacion y
control de la asistencia respiratoria. Sin este control, los equipos no son
utilizables, segun indicaciones tanto de los ingenieros de SNS/Osansunbidea
como de los médicos especialistas en reanimacion e intensivistas consultados.
Se debe hacer notar que la situaciéon cambia rapidamente ya que estos equipos
estan sufriendo un fortisimo proceso de ingenieria. Merece la pena realizar un
especial seguimiento de la iniciativa navarra RNC19.

o También hay alguna aproximacion de desarrollo rapido que se basa en la
regulacion controlada de una linea de oxigeno de la instalacion hospitalaria (p.
ej. prototipo Malaga Respira).

o A dia de hoy, podemos ver proyectos como el desarrollado por la URJC vy
Celera incluye sensores para controlar los parametros basicos, cumpliendo las
especificaciones del gobierno britanico (MHRA, 2020). También merece un
especial seguimiento o colaboracion. Una vez mas, es necesario decir que hay
otros proyectos con similar grado de madurez (unos pocos).

Se ha localizado una empresa navarra (CEIMSA) que conté en el pasado con
sistemas de respiracion asistida y que podria ser un actor de interés en el desarrollo
o fabricacién de nuevos respiradores.

Se han localizado otros respiradores comerciales sencillos, en general de tipo
portatil, que sin tener la envergadura de los equipos de ventilacion de la UCI, ofrecen
modos de ventilacién avanzados que si podrian servir a los médicos en esta crisis
sanitaria. Se han encontrado dos empresas espanolas que fabrican estos equipos:
HERSILL y TEMEL S.A. Légicamente este tipo de equipos que podrian ofrecer
prestaciones suficientes es muy interesante ya que son equipos certificados y
con marcado CE, y esto ofrece unas garantias para su uso.

Se tiene constancia de que HERSILL esta fabricando equipos pero ha encontrado
problemas de suministro de algunos componentes criticos. Estan en
coordinacion con el Ministerio de Industria, Comercio y Turismo. Se va a tratar de
contactar con ellos directamente y a través de AMETIC y el Grupo PREMO para
estudiar la posibilidad de una colaboracién técnica que haga posible la solucion de
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estos cuellos de botella en torno a estos componentes criticos y asi contribuir a
aumentar el numero de unidades fabricadas.

e Por ultimo, si se deseara tener un disefio de respirador en Navarra en un periodo de
tiempo relativamente corto se recomienda la creaciéon de un consorcio tecnolégico-
industrial impulsado desde el Gobierno que reuna a empresas industriales regionales
con suficientes recursos y estructura como para acometer el desarrollo rapido de un
prototipo partiendo de cero. También se deberia establecer una figura de
coordinacion del proyecto para que la colaboracién fuese eficiente, dado el corto
plazo de tiempo del que se dispondria para el desarrollo. Asi mismo, seria necesario
contar con la participacion de un médico especialista que aporte su conocimiento
respecto a los requerimientos minimos del sistema y su funcionamiento.

Hasta aqui, esta parte del informe se redactd con fecha 26/03/2020. Se afade a continuacién
una actualizacion posterior
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Actualizacion 30/03/2020

Equipos de desarrollo rapido tras dos semanas

Se ha realizado un seguimiento de algunas de las iniciativas anteriormente comentadas. Se
puede apreciar que en solo una semana muchos de los proyectos han evolucionado mucho.
No se va a desarrollar una lista pormenorizada de estas iniciativas, simplemente se
comentaran algunas.

Los proyectos e-Vent (MIT) y el ox-VENT (Oxford) han evolucionado mucho en una
semana. Estos proyectos han sido ya probados en fase preclinica en sistemas simulados.
El proyecto del MIT ha superado con éxito su tercera prueba en cerdos el dia 26/03/2020
(https://e-vent.mit.edu/testing-results/study-3-26-march-2020/)

A nivel nacional ha ocurrido algo similar. Por ejemplo, el equipo de REESISTENCIA TEAM ha
modificado significativamente su conjunto mecanico. La biela tiene un disefio mejorado, y el
movimiento del motor controla la presién realizada sobre el AMBU. Ademas incorpora
sensores de presiébn que ayuda al control del sistema. Ya ha sido probado en animales
(cerdos) con éxito y progresan en su diseno.

> 63.5 mil reproducciones 0:06/0:26 q)) z/‘"

Enlace al video del ensayo con animales:
https://twitter.com/ReesistenciaT/status/12429488755703480327?s=20

Destacan a nivel nacional algunas iniciativas como el del Consorci de la Zona Franca de
Barcelona (CZFB). Este proyecto ya ha superado pruebas preclinicas y ya el 29/03/2020
se puso en contacto con la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para validar su equipo para el estudio clinico (se comentaran mas detalles acerca de ésto
un poco mas adelante). Este tipo de proyectos cuenta con la colaboracién dentro del
consorcio de centros tecnolégicos como LEITAT y socios industriales potentes como HP.
Otro proyecto muy avanzado es el de OxyGEN Prototype, que cuenta con la colaboracion
de SEAT y ya tienen un prototipo que han sometido a la validacién de la AEMPS
(https://protofy.xyz/OxyGEN-IP/). Este tipo de iniciativas cuenta con la ventaja de contar
entre los promotores del proyecto a empresas industriales de gran volumen, que a pesar
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de no tener experiencia en la parte médica, pueden aportar recursos muy valiosos de cara
a la fabricacion del equipo.

En cuanto a las iniciativas regionales, sobre el proyecto RNC19 nos consta que ha sufrido
también una rapida evolucion desde los primeros borradores a los que se tuvo acceso.
Han mantenido contactos con los equipos médicos de la Clinica Universitaria de Navarra
y con la Clinica San Miguel y estaban realizando pruebas funcionales en modelos
artificiales de pulmon.

Forum AIRE

Durante la mafiana del 30/03/2020 se ha participado en una reunién telematica del forum
AIRE, centrada en el tema de respiradores. AIRE (Ayuda Innovadora a la Respiracion) es un
foro de discusion sobre la creacion de respiradores / ventiladores abiertos. Su objetivo es
recopilar informacion, de forma colectiva, para el disefio de dispositivos médicos, abiertos,
que ofrezcan alternativas en caso de necesidad. Ademas, se ha hecho un llamamiento a la
fusién de proyectos que tengan un grado de madurez similar, de cara a facilitar su
implementacion.

Una de las contribuciones mas utiles publicada en este foro son las especificaciones técnicas
generales que deben cumplir este tipo de equipos. Como se puede ver en el siguiente enlace
son bastante similares a las recogidas en este documento.
https://foro.coronavirusmakers.org/index.php?p=/discussion/44/especificaciones-clinicas-de-
un-respirador-util-en-esta-crisis#latest

En este forum se ha circulado un formulario para tratar de tener un censo de toda la actividad
de estos proyectos a nivel nacional. La idea es que toda esta informacién sea publica a través
de la web del foro.

En esta reunién en la que han participado unas 100 personas de toda la geografia espanola,
habia gente involucrada en unos 40 proyectos de desarrollo rapido de respiradores a nivel
nacional. Una de las noticias mas positivas ha sido comprobar cémo muchos de los equipos
de desarrollo se han ido sofisticando y progresando. Algunos ya estan desarrollando estudios
preclinicos en animales, y en dos casos estan preparados para pasar a la fase de estudio
clinico con pacientes (a la espera de recibir autorizaciéon de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS)

Esta reunién ha servido para intercambiar informacién de primera mano con alguno de los
equipos desarrolladores, conocer el estado de madurez de algunos proyectos y poder realizar
preguntas directamente al personal de la AEMPS que participaba en la reunién. Desde la
AEMPS se traslado las siguientes ideas que van a plasmar en un protocolo. A falta de disponer
del documento que elabore la AEMPS, se resumen en el siguiente punto las principales ideas
que se han comentado en la reunién. (se puede ver toda la informacion de esta reunion en el
siguiente enlace:
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conferencia-respiradores-con-agencia-del-medicamento#latest

Validacion. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Desde la AEMPS se han trasladado las siguientes ideas:

Cualquier equipo que se utiliza en los hospitales y se adquiere comercialmente debe
estar debidamente homologado y contar con su marcado CE. Esto es garantia de su
funcionamiento adecuado sin riesgos, pero supone una inversion de tiempo y recursos
de los que no se disponen dada la situacion de emergencia actual.

El uso de este tipo de equipos de desarrollo rapido debe ser canalizado a través de
un estudio clinico. Este estudio clinico debe estar autorizado por la AEMPS y debe
demostrar en fase preclinica cierta viabilidad.

Se traslada que no hay una norma que se pueda poner para todos los equipos, ya que
hay proyectos de muy distinto alcance y naturaleza. Como idea general se comentan
algunos requisitos:

@)

El equipo debe demostrar una fiabilidad minima. No se dispone de una
norma que aplicar en este caso, pero se comenta que podria tratar de un
ensayo de funcionamiento ininterrumpido durante 48 o 72 horas bajo
condiciones exigentes. El objetivo es comprobar que los elementos mecanicos,
eléctricos y electrénicos soportan adecuadamente la carga de trabajo.

El equipo debe pasar un ensayo basico de compatibilidad
electromagnética, a poder ser en un organismo acreditado. No se trata de
superar las normas mas exigentes de los respiradores comerciales (ISO
80601), sino asegurar con un ensayo basico la adecuada robustez
electromagnética del equipo, y no fallar ante interferencias externas.

El equipo debe haber sido probado en animales con éxito. La mayor parte
de los proyectos que estan en esta fase estan empleando ensayos con cerdos.
Desde la agencia se comenta que tampoco hay una norma ni un requisito que
se exija a todos los equipos por igual, pero se comentan como guias una
primera prueba de dos horas, y una segunda de unas 6-12 horas.

El grado de exigencia de estas pruebas ira marcada por las especificaciones
técnicas de cada uno de los equipos propuestos en cada proyecto. No sera el
mismo uso el de un sistema presionador de balén respiratorio de bajas
prestaciones, que el de un equipo que ofrezca prestaciones avanzadas mas
similares a un equipo respirador de UCI. Como el uso sera distinto, el alcance
del estudio también. No se ha proporcionado una regla general.

Los proyectos que hayan superado estas pruebas de viabilidad técnica pre-clinica deberan
ponerse en contacto con la AEMPS y enviar una lista detallada de las especificaciones
técnicas del equipo, asi como las pruebas a las que se le han sometido y quién ha sido el
organismo evaluador. Con esta documentacion la AEMPS podra autorizar el comienzo de la
fase de estudio clinico, que se dejara con una muestra abierta.
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Los equipos que se someteran a la autorizacion de la AEMPS deberan ser disefios ya
cerrados. Cualquier modificacion en el disefio (ya sea de hardware como de software)
supondria el tener que volver a superar estas pruebas y someter al equipo de nuevo a la
validacién de la AEMPS para su aprobacion de la fase de estudio clinico.

Se comenta que esta fase inicial de viabilidad técnica deberia ser superado incluso si una
region quisiera poner en funcionamiento un disefio ya probado con éxito, ya que seria
necesaria la verificacion de esa implementacion en particular.

A partir de ese momento los centros hospitalarios que lo deseen podran incorporarse a este
estudio clinico. La recomendacion de la AEMPS es que la implantacion de este estudio sea
gradual, es decir, que se pruebe inicialmente con un nimero pequefio de pacientes (uno o
dos) y en la medida en que los equipos demuestren un adecuado funcionamiento ya se puede
ampliar su uso.

Se deja claro que la utilizacién de estos equipos quedara circunscrita a este ensayo clinico
durante la presente crisis sanitaria, y que posteriormente no podran ser comercializados. Para
ello deberian superar el proceso normal de certificacion y marcado CE de cualquier producto
sanitario.
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