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Disefo, Construccion, Presion, Valvula

El objetivo de este trabajo especial de grado es el de disefiar concurrentemente y fabricar una
valvula para aliviar las presiones dentro del cerebro. El ser humano siempre ha buscado la
longevidad, desde la busqueda de pocimas y elixires, hasta los cambios genéticos e implantes.
Existen una serie de enfermedades mortales a las cuales el hombre ha buscado cura, una de estas es
la Hipertension Endocraneana, la cual consiste en un aumento de la presion dentro del cerebro. Estos
cambios de presion pueden ser provocados por un golpe o pueden ser congénitos. El tratamiento de
esta enfermedad puede hacerse mediante el uso de medicamentos o la colocacion de implantes. En
este trabajo especial de grado se disefid, construyd y probo un prototipo de esta clase de implantes,
que sirven para regular la presion dentro del cerebro. Dentro de las enfermedades que tiene que ver
con la Hipertension Endocraneana, nos enfocamos en la Hidrocefalia, la cual es un trastorno en la
produccion de liquido cefalorraquideo (LCR) producido por el cerebro.

La primera etapa consistié en un estudio de los aspectos médicos que se involucran en esta
enfermedad, de manera de poder identificar tanto los requerimientos de funcionamiento como las
condiciones a las cuales se encontrara sometida la valvula una vez implantada. Se encontr6é que la
presion normal dentro del cerebro varia segun la edad, si se esta de pie o acostados e incluso segin
cada autor, pero se podria decir que la presion normal en un adulto que se encuentra en posicion
erguida esta entre 200 y 300 mmH,O.

Para establecer la cantidad de liquido nuestra valvula deberia drenar segun la presion, se
utilizaron los datos que proporciona la compaiia PS-Medical. Luego se realizo un disefio concurrente
con el proceso de fabricacion, donde se hizo referencia tanto a los métodos utilizados para la
fabricacion de nuestro prototipo como a los métodos que se pueden emplear para la construccion en
serie de estos dispositivos reguladores. Se fabricd un banco de prueba de membranas, el cual nos
permitid variar parametros como presion de la columna de liquido y apriete entre la membrana y el
tope de membrana, con el fin de seleccionar el dispositivo regulador mas adecuada y poder definir las
dimensiones finales de la valvula.

El liquido utilizado para simular el LCR que encontramos en el cerebro fue una solucion
isotonica de cloruro de sodio o llamada también solucion salina. Al someter la valvula a distintas
presiones y registrar la cantidad de caudal que esta drenaba, se compararon dichos resultados con los
obtenidos en el banco de prueba de membrana, llegando a la conclusion de que la valvula drena mas
liquido, esto puede deberse a alguna filtracion o al cambio de material que existe entre el banco de
prueba (acrilico) y la valvula final (nylon), ya que la friccion existente entre estos materiales y la
silicona, afecta la cantidad de solucion salina drenada en las pruebas de funcionamiento.
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Introduccion

Desde los principios de la humanidad el hombre ha padecido distintos tipos de
enfermedades, las cuales con el pasar del tiempo han ido evolucionando y aumentando su grado
de complejidad, tal es asi que todavia hay muchas enfermedades de las cuales se conoce poco,
debido a su naturaleza. Una de estas enfermedades es el aumento de la presion intracraneal, la
cual se conoce como Hipertension Endocraneana, y que puede ser causada por la
hiperproduccion de Liquido Cefalorraquideo (LCR) y que se conoce con el nombre de

Hidrocefalia.

En este momento no hay una forma de prevenir o curar la hidrocefalia de forma
permanente, pero si hay dos métodos basicos, uno de ellos es la implementacion de distintos
medicamentos para controlar la produccion del LCR y el otro es realizando una intervencion
quirargica para desviar el LCR. Esta desviacion se realiza introduciendo un tubo flexible dentro
del sistema ventricular del cerebro, este tomara una cierta cantidad de LCR y lo depositarad en
alguna de las cavidades del cuerpo humano. La regulacion del LCR es realizada directamente por
una valvula de alivio, la cual se encargara de controlar la presion dentro del cerebro; dicha
valvula es colocada entre el cuero cabelludo y el craneo, de tal manera que la misma esta fuera de
la cavidad craneal. Lo antes expuesto pone de manifiesto que, para el disefio de dispositivos
como el propuesto, no solamente es necesaria la participacion de la ingenieria, sino también se
hace imprescindible la comprension de los aspectos médicos y su manifestacion como fenémenos

fisicos que ocurren en el interior del cerebro.

En este trabajo especial de grado abarca se el disefio concurrente, la fabricacion y
finalmente el ensayo de una valvula de alivio de presiones intracraneales, con la finalidad de
evaluar el desempefio del prototipo, bajo condiciones similares a las que ocurren cuando el

dispositivo sea implantado en la realidad.



Objetivos y Alcances

Objetivo General:

Disefiar concurrentemente y construir una valvula para aliviar las presiones

dentro del cerebro.

Objetivos especificos:

¢

Alcances:

¢

Explicar e ilustrar lo que es la Hipertension Endocraneana, ademas de
establecer los sintomas y la problematica de esta enfermedad.

Establecer las condiciones a las cuales va a estar expuesta la valvulas de alivio
de presiones intracraneales.

Disefiar concurrentemente la valvula con el proceso de fabricacion.

Construir un prototipo de la valvula

Realizar pruebas de funcionamiento de la valvula.

Disefiar concurrentemente una valvula capaz de mantener una presion
determinada dentro de la cavidad craneal y capaz de soportar las distintas
condiciones a las que va a estar sometida.

Fabricar un prototipo de la valvula.

Evaluar el funcionamiento in Vitro de la valvula bajo distintas presiones.



EXPLICACION MEDICA

CAPITULOI EXPLICACION MEDICA

1.1.- Hipertension Endocraneana.

Las enfermedades siempre han acompafiado al hombre a lo largo de su evolucion,
mermando su tiempo de vida. Dichas enfermedades han ido evolucionando y muchas de ellas han
sido erradicadas o simplemente no representan un peligro de muerte, por ejemplo, en la época de
los Egipcios una persona podia morir por causa de una caries, en nuestros dias una caries no

representa una causa primaria de muerte (siempre y cuando sean atendidas).

De igual manera, existen enfermedades que si son causantes de muertes y discapacidad,
tales como el Sida, el Cancer, la Poliomielitis, etc. En nuestro caso particular nos enfocaremos en
una enfermedad que se conoce como Hipertension Endocraneana, que si representa una posible

causa de muerte o discapacidad si no es tratada a tiempo.

La hipertension Endocraneana resulta del aumento de presion del liquido cefalorraquideo
(LCR) producido por el cerebro. En esta patologia, ocurre la hipersecrecion del LCR, Ia
obstruccion en las vias de circulacion y trastornos absortivos, aumentando la presion dentro del

cerebro por encima de los valores considerados normales.

Para la comprension racional del tratamiento terapéutico de la hipertension endocraneana,
asi como un mejor conocimiento de la fisiopatologia es necesario el desarrollo de una serie de
conceptos tales como los espacios de reserva funcionales, los espacios de reserva anatomicos y el

mecanismo de hipertension, que expondremos a continuacion.
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Para comprender lo que es el espacio de reserva funcional, tenemos que saber que, el
proceso de respiracion y los diferentes esfuerzos fisicos del organismo humano producen
oscilaciones de ascenso y descenso en la columna del LCR, de tal forma que cuando un ser
humano hace un esfuerzo como el de toser, estornudar, defecar, etc., la presion intracraneal
puede ascender por encima de 600 mm de agua y este valor aunque no es considerado normal, no

produce ninguno de los sintomas de hipertension endocraneana

Con esto podemos ver que las variaciones en la presion del LCR es algo norma y que se
compensa con relativa facilidad, ya sea por una mayor afluencia de LCR a los lugares de salida o
bien por un aumento de la produccion, manteniéndose asi dentro de los valores normal, sobre los
cuales haremos referencia mas adelante. A este volumen disponible para efectuar estas
compensaciones se le denomina espacio de reserva funcional. Cuando hay hiperproduccion de
LCR y se rebasa la cantidad de salida o a la inversa, cuando la produccion del LCR es normal,
pero sus sitios de salida se bloquean, se produce una retencién del LCR con aumento de la
presion, como ocurre en los procesos inflamatorios, lo cual causa una quiebra en el espacio de

reserva funcional y por ende el subsecuente desarrollo de la hipertension endocraneana.

En cuanto al espacio de reserva anatomico, tenemos que, cualquier masa expansiva que
ocupe un espacio, independientemente de su localizacion intracraneal, ird desplazando el
parénquima hasta llegar a tal magnitud que agote las reservas anatomicas. La elevacion de la
presion intracraneal se dara entonces por el aumento del volumen de la lesion, como sucederia en
grandes gliomas frontales, parietales y del tallo cerebral, incrementando secundariamente la

presion del LCR por agotamiento de las reservas anatomicas, sin impedimento de la circulacion.

Sin embargo, lo comin es la combinacién de la disminucion de la reserva anatdmica y
funcional que conduce a un sindrome de hipertension intracraneana; es decir, una masa expansiva
comienza a producir presion per se y por agotamiento de las reservas cisternales y en un
momento dado de su evolucion, segun su localizacion, puede bloquear algunos sitios
normalmente estrechos de la circulacion de LCR y contribuir, por ende, a la agudizacion de la

hipertension por agotamiento de la reserva dindmica o funcional.
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De los conceptos de espacio de reserva funcional y espacio de reserva anatdmico que
vimos anteriormente, podemos destacar el hecho de que al agotarse alguno o ambos espacios, es
muy probable la clinica de la hipertension Endocraneana, de donde se puede deducir que la
hipertension endocraneana constituye una urgencia médica o quirtrgica, pues las reservas se

agotaron y la inminencia de una hernia cisternal, puede ser causa de muerte.

El aumento de presion del LCR suele deberse a los siguientes mecanismos:

e Procesos expansivos per se de diferentes etiologias (inflamaciones, traumatismo,

lesiones expansivas).

e Trastornos de la biohidratlica del LCR.

1. Hipersecrecion del LCR:
- Papilomas de los plexos coroideos
- Fases inflamatorias de los plexos en algunas meningitis y
encefalitis.
2. Bloqueos de la circulacion:
- Masas que obstruyen sitios normalmente estrechos (agujeros
de Monro, Magendic, Lusehka, acueducto de Silvio).
- Otras zonas: base del craneo a nivel de la hendidura oval de Bichat
por inflamaciones.
3. Bloqueos de la absorcion:
- Por lesiones inflamatorias de los sitios de salida (corptiisculo de
Paccioni, vellosidades aracnoideas, etc.).
- Bloqueo de la absorcién por macroproteinas en proteinorraquias
(Guillain-Barré, hematorraquias, etc.).

- Lisencefalia.
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e Complicaciones de los procesos anteriores.

1. Edema Cerebral.
2. Congestion.

3. Hernias cinternales.

1.2.- Diagnostico Clinico

No existe un consenso sobre cudles son los sintomas y signos especificos del aumento de
la presion en el interior del craneo. Esta disquisicion es provocada por lo variable que puede ser
el comportamiento clinico de pacientes con aumento en la presion intracraneana (PIC) y que

depende de varios factores como pueden ser:

e La causa de la hipertension endocraneana (pseudotumor cerebral, tumores,
traumatismos del sistema nervioso centra (SNC) )

e El periodo de instalacion del cuadro (agudo, subagudo, crénico)

e El estado previo del encéfalo (volumen del encéfalo, elasticidad, adaptabilidad,
anatomia del 6rgano)

e La existencia de otras situaciones agravantes como puede ser la hipoxia o

isquemia. y otros factores.

Se puede definir a la presion intracraneana (PIC) de la siguiente forma: “si consideramos
el craneo como una cavidad de distensibilidad limitada, podemos considerar que la presion
intracraneana depende del volumen que contenga es decir la suma de las presiones que ejercen el
encéfalo, el liquido cefalorraquideo (LCR) y el volumen de sangre intracraneano” ( Incremento
de la presion Intracraneal. (2002). [on-line]. Disponible en:

http://www.intox.org/pagesource/treatment/spanish/incremento presion.htm)
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La presion intracraneana (PIC) se mantiene estable dentro de cierto rango mediante dos
mecanismos: adaptabilidad y resistencia. La adaptabilidad se pone de manifiesto cuando alguno
de los componentes del volumen intracraneano aumenta, haciendo que los otros disminuyan, con

esto se logra una compensacion, por lo cual no se altera la PIC.

La resistencia no es mas que la capacidad que tiene el contenido del encéfalo de

comprimirse o expandirse sin modificar substancialmente la PIC.

Se ha descrito una triada clasica que traduce elevacion de la PIC, a decir cefalea, vomitos
y papiledema; sin embargo algunos autores consideran solamente el papiledema, quienes
plantean que por ejemplo: en el pseudotumor cerebral, la cefalea no es el sintoma mas constante y
los vomitos son infrecuentes y es bien sabido que en esta entidad los valores de la PIC pueden ser

muy elevados.

Siendo mas especificos podemos dar un diagndstico clinico para los nifios, el cual seria el
siguiente:
e Lactantes:

1. Hipertension aguda:
- Irritabilidad.
- Fontanela tensa.
- Obnubilacioén
- VoOmitos.

- Fiebre.

2. Hipertension cronica: Macrocefalia:
- Macrocefalia disarmonica.
- Fontanela tensa y amplia.
- Signo del sol poniente.
- Red venosa colateral subcutanea cefélica desarrollada.

- Signo de Maceren presente.
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e Niflos mayores:
- Cefalea.
- VOmitos.
- Edema de papila.
- Paresia de VI par.

- Bradicardia.

Otros sintomas y signos relacionados con el aumento de la PIC son:

e Vértigos.

e Constipacion.

e Trastornos en las funciones globales del encéfalo como la memoria, intelecto,
voluntad, conducta, emociones, etc.

e Convulsiones.

e Alteraciones en los parametros vitales.

e Signos de herniacion cerebral.

e Hipo.

e Falsos signos de localizacion, se denomina a aquellos defectos focales que
sugieren una lesion localizada a determinada region del encéfalo y sin embargo no
son mas que la expresion de un disturbio global, dentro de los cuales los maés
frecuentes son: la paralisis del sexto nervio craneal y los sintomas psiquicos.

e Existen un grupo de manifestaciones clinicas como resultado del incremento
agudo y progresivo de la PIC y que se han agrupado en el denominado Sindrome
de degradacion rostrocaudal, el cual se observa con frecuencia en la practica diaria
y que es de elemental conocimiento para el personal que trabaja con pacientes
graves y/o emergencias medicas, teniendo en cuenta que un diagndstico tardio de

este sindrome conlleva la muerte o secuelas severas en los pacientes”.
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Existe otro tipo de diagnostico el cual se conoce como diagnostico paraclinico, en el cual
se utilizan distintos métodos y aparatos para determinar la presencia o no de la hipertension
endocraneana, este tipo de diagnoéstico a su vez se divide en invasivo y no invasivo, donde con el
diagnostico invasivo se introduce en el paciente alglin mecanismo o instrumento con el cual se
toma una medida, la cual serda comparada con otra ya existente, para asi poder hacer un
diagndstico, mientras que en el método no invasivo al paciente no se le introduce ningln tipo de
instrumento, sino que las mediciones se hacen de forma externa a su organismo o a lo sumo se

hace alglin contacto con la piel por medio de electrodos. Estos métodos son los siguientes.

e No invasivos:

1. Transiluminacion.

Reoencefalografia por impedancia

2. Impedancia.

3. TAC.

4. Radiologia simple de craneo.
5. Ecoencefalografia.

6. EEG.

7.

8.

Gammagrama cerebral.

e Invasivos:

1. Angiografia Cerebral.
2. Ventriculografia operatoria.

3. Puncidén lumbar.

En orden de poder seguir comprendiendo lo que son las enfermedades debido a la
hipertension endocraneana, debemos explicar algunas estructuras que se encuentran en el cerebro,

tales como los ventriculos, plexos coroideos y liquido cefalorraquideo.
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1.3.- Ventriculos

Segun John Nolte, en su publicacién ““ El Cerebro Humano”, 1994, el nucleo hueco del
tubo neural embrionario se desarrolla formando en el adulto un sistema de ventriculos continuos
ocupado por liquido, revestido de células ependimarias; cada division del sistema nervioso
central (SNC) contiene una porcion de este sistema ventricular. En cada hemisferio cerebral
existe un ventriculo lateral relativamente grande. Los ventriculos laterales se comunican con el
tercer ventriculo del diencéfalo a través de los agujeros interventriculares (o agujeros de Monro).
El tercer ventriculo se comunica a su vez con el cuarto ventriculo de la protuberancia y del bulbo
raquideo a través del estrecho acueducto cerebral (o acueducto de Silvio) del mesencéfalo. El
cuarto ventriculo se continia en direccion caudal con el diminuto canal central de la region
caudal del bulbo raquideo y de la medula espinal; habitualmente, este canal no es permeable

durante gran parte de su trayecto.

El ventriculo lateral sigue un trayecto en forma de C a lo largo de todos los 16bulos del
hemisferio cerebral. Se suele dividir en 5 partes (figura 1 y 2): 1) un asta anterior (o frontal) , en
el lobulo frontal, anterior al agujero interventricular; 2) un cuerpo, en los lobulos frontal y
parietal que se extienden posteriormente a la region del rodete del cuerpo calloso; 3) un asta
posterior (u occipital), que se proyecta hacia atras en el 16bulo occipital; 4) un asta inferior (o
temporal), que se curva hacia abajo y hacia delante en el 16bulo temporal; y 5) un atrio o trigono
colateral, la region cercana al rodete en la que confluyen el cuerpo y la astas posterior e inferior.
El ntcleo caudado forma la pared lateral del asta anterior, el cuerpo del cuerpo calloso forma el
techo de estas partes del ventriculo y el hipocampo forman la mayor parte del suelo y de la pared

medial del asta inferior.
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El tercer ventriculo, estrecho y en forma de hendidura, ocupa la mayor parte de la  linea
media del diencéfalo por lo cual es posible ver su contorno completo en una hemiseccion del
cerebro.

Gran parte de la superficie medial del talamo y del hipotdlamo forma la pared del tercer
ventriculo, y parte del hipotalamo forma el suelo. Tiene un delgado techo membranoso que

contiene el plexo coroideo (de lo cual se hablara posteriormente).

Un perfil del tercer ventriculo revela cuatro protuberancias, llamadas recesos (Fig 1), que

corresponden a estructuras que se han evaginado desde el diencéfalo .

El cuarto ventriculo estd situado entre el cerebelo posteriormente y la protuberancia y el
bulbo raquideo craneal por su parte anterior (Fig 2). Los ventriculos laterales y el tercer
ventriculo son cavidades cerradas, que se comunican solamente con otras partes del sistema
ventricular. Por el contrario, en el cuarto ventricuolo hay tres aberturas, a través de las cuales se
comunica libremente el sistema ventricular con el espacio subaracniodeo. Estos son una abertura
medial impar (o agujero de Magendie) y dos aberturas laterales (o agujeros Luschka) del cuarto

ventriculo.

Raceso Receso
suprapmezt  pineal Cuempe del Tercer  bocalizacion
ventneulo ventriculo de la adherencia
lateral intertaldmica

Asta anterior (frostan)
del ventrculo lateral
Alno itnoono calalersly

de! ventriculo lateral

- ™\ Agujers intersentricutar

Agta postenar {oocipilas) Recess dpl
£ ies]

del venlrculo lateral
Acueducto
carebral

Aecesc
L ndibealar

Asta inferior [lemparal)
del ventriculo lateral

i Recesc lateral {del cuarte ventriculo)
Cuarto ventnouic

Unigrn con el
canal canteal

Lsquema du un melde del sistemz ventricular,

Fig. 1
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Los ventriculos son de tamafio mas pequefio y variable de lo que cabria esperar. Aunque
hay un promedio total aproximado de 130 ml de LCR en el interior y alrededor del cerebro y de
la médula espinal, s6lo unos 20 ml de este liquido se encuentran en el interior de los ventriculos.
El resto ocupa el espacio subaracnoideo. Los ventriculos tercero y cuarto juntos tiene un volumen
de so6lo 2 ml aproximadamente, siendo el volumen del acueducto y del canal central
insignificantes, de forma que los ventriculos laterales contienen casi todo el LCR ventricular. El
volumen total de 20 ml es solo una cifra aproximada, habiéndose encontrado que los ventriculos
de algunos cerebros aparentemente normales tienen volimenes totales inferiores a 10 ml o
superiores a 50 ml (sin embargo, volimenes superiores a 30 ml se suelen considerar

sospechosos).

1.4.- Plexo Coroideo

Basandonos siempre en John Nolte, los cuatro ventriculos contienen haces de material

membranoso muy contorneado, llamado el plexo coroideo, el cual secreta la mayor parte del

LCR.

Existe una banda larga y continua de plexo coroideo en cada ventriculo lateral que se
extiende desde casi la punta del asta inferior, siguiendo su trayecto en forma de C por el cuerpo

del ventriculo hasta el agujero interventricular.

Funcionalmente, el plexo coroideo es una membrana de tres capas situadas entre la sangre
y el LCR (Fig. 3). La primera capa es la pared endotelial de los capilares coroideos. Esta pared
esta fenestrada, permitiendo la salida con facilidad de sustancias fuera del capilar. La segunda
capa, formada por células piales dispersas y algo de coldgeno, es muy incompleta. La tercera
capa procedente de la misma capa de células que forma el revestimiento ependimario de los
ventriculos, es el epitelio coroideo. Parece como si las células del epitelio coroideo estuvieran
especializadas en la secrecion, por que presentan muchas invaginaciones basales, numerosas

microvellosidades en el lado situado frente al LCR y abundantes mitocondrias.
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Fig. 3

1.5.- Liquido Cefalorraquideo

El liquido cefalorraquideo se forma en los ventriculos, los rellena y sale por las aberturas
del cuarto ventriculo para llenar el espacio subaracnoideo .Este Liquido es incoloro, de escaso
contenido celular y proteico, aunque generalmente similar al plasma en su composicién ionica.
Por esta razon, durante cierto tiempo se penso que se trataba de un ultrafiltrado de la sangre. Sin
embargo, el andlisis cuidadoso de la composicion del liquido cefalorraquideo revela que su
contenido en varios iones se diferencia del contenido del plasma, haciendo imposible que se trate
de un ultrafiltrado. Por ejemplo, en comparacion con el plasma, el liquido cefalorraquideo

contiene un exceso de iones magnesio y cloruro y un déficit de iones potasio y calcio.

La mayor parte del liquido cefalorraquideo se produce en el sistema ventricular,
principalmente por el plexo coroideo. La produccion de liquido por el plexo coroideo fue

demostrada de forma bastante directa por el neurocirujano Cushing a comienzos del siglo XX.

12
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Existe una gran discrepancia entre los distintos autores que hablan sobre el LCR, cuando
se trata de establecer un valor de presion normal, debido a que este valor varia en cada individuo;
incluso depende de la posicion en que se encuentre la persona, por ejemplo, la PIC normal en un
individuo acostado estd entre 80 y180 mm de agua, mientras que la PIC normal en una persona
que se encuentra de pie es de aproximadamente 350 mm de agua. En cambio para los niflos la

PIC normal es de unos 130 mm de agua con una variaciéon de mas o menos 56 mm.

El liquido cefalorraquideo se recambia varias veces al dia y debe circular desde su lugar
de formacion hasta un lugar de eliminacion. ElI LCR formado en los ventriculos laterales
atraviesa los agujeros interventriculares y accede al tercer ventriculo, desde donde atraviesa el
acueducto cerebral hacia el cuarto ventriculo, pasando de ahi a la cisterna magna y a la cisterna
pontina, el liquido se desplaza lentamente sobre los hemisferios cerebrales, atraviesa las
vellosidades aracnoideas y se dirige al seno longitudinal superior. El flujo no es lento y estable,
ya que las pulsaciones arteriales provocan un flujo y reflujo constante, provocando un pequefio
desplazamiento neto hacia el seno longitudinal superior con cada latido cardiaco. Tal y como
cabria esperar de la velocidad de formacion del liquido cefalorraquideo, el liquido nuevo tarda
varias horas en completar el trayecto. En la siguiente ldmina observamos la via de circulacion del

LCR, desde su formacion en los ventriculos hasta su absorcion en el seno longitudinal superior

(Fig. 4).
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El LCR desempeiia dos funciones relacionadas con la regulacion del medio extracelular
de las neuronas, aparte de su papel de apoyo al cerebro debido al efecto de flotacion. “En primer
lugar, se sabe que el liquido cefalorraquideo tiene una comunicacion libre con el liquido
extracelular del cerebro, por lo que la secrecion de liquido cefalorraquideo controlada por el
plexo coroideo controlara de forma secundaria en cierta medida la composicion de este liquido
extracelular. En segundo lugar, el sistema de liquido cefalorraquideo probablemente ejerce una
especie de control inverso al actuar como sumidero para las sustancias producidas por el cerebro,
que serian entonces absorbidas del liquido cefalorraquideo de forma selectiva por el plexo
coroideo, o bien serian eliminada de forma no selectiva por el flujo a través de las vellosidades

aracnoideas”.
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1.6.- Hidrocefalia

El término hidrocefalia se deriva de las palabras griegas "hidro" que significa agua y
"céfalo" que significa cabeza. Como indica su nombre, es una condicion en la que la principal
caracteristica es la acumulacion excesiva de liquido en el cerebro. Aunque la hidrocefalia se
conocia antiguamente como "agua en el cerebro", el "agua" es en realidad liquido cerebroespinal
(LC) o liquido cefalorraquideo (LCR), un liquido claro que rodea el cerebro y la médula espinal.
La acumulacion excesiva de liquido cerebroespinal resulta en la dilatacion anormal de los
espacios en el cerebro llamados ventriculos. Esta dilatacion ocasiona una presion potencialmente

perjudicial en los tejidos del cerebro.

El cuadro clinico inicial de la hidrocefalia depende de la edad del paciente, ya que las
suturas abiertas del craneo del lactante permiten su expansion, lo cual disipa la mayor presion
intracraneal. En forma tipica, el cuadro original en un lactante con hidrocefalia es el de un
aumento de la circunferencia ceflica y tension de la fontanela; otros sintomas son apetito escaso,
vomito y letargo. Los signos del sol poniente, es decir, los globos oculares se orientan en forma

forzada hacia abajo por compresion de la lamina del techo mesencefalico.

La hidrocefalia puede ser congénita o adquirida. La hidrocefalia congénita se haya
presente al nacer y puede ser ocasionada por influencias ambientales durante el desarrollo del
feto o por predisposicion genética. La hidrocefalia adquirida se desarrolla en el momento del
nacimiento o en un punto después. Este tipo de hidrocefalia puede afectar a las personas de todas

las edades y puede ser ocasionado por una lesion o una enfermedad.

La hidrocefalia también puede ser comunicante o no comunicante. La hidrocefalia
comunicante ocurre cuando el flujo del liquido cerebroespinal se ve bloqueado después de salir
de los ventriculos, sin embargo este liquido cerebroespinal aun puede fluir entre ellos con
difucultad. La hidrocefalia no comunicante - llamada también hidrocefalia "obstructiva" - ocurre

cuando el flujo del liquido cerebroespinal se ve bloqueado a lo largo de una o més de las vias
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estrechas que conectan los ventriculos. Una de las causas mas comunes de hidrocefalia es la
"estenosis acuaductal". En este caso, la hidrocefalia resulta de una estrechez del acueducto de

Silvio, un pequefio conducto entre el tercero y cuarto ventriculo en la mitad del cerebro.

Hay dos formas méas de hidrocefalia que no encajan claramente en las categorias descritas
mas arriba y que afectan principalmente a los adultos: la hidrocefalia ex vacuo y la hidrocefalia

de presion normal.

La hidrocefalia ex vacuo ocurre cuando hay dafio en el cerebro ocasionado por un ataque
cerebral (stroke) o una lesion traumatica. En estos casos, puede haber una verdadera contraccion
(atrofia o emaciacion) del tejido cerebral. La hidrocefalia de presion normal ocurre cominmente
en las personas ancianas y esta caracterizada por muchos de los mismos sintomas asociados con
otras condiciones que ocurren mas a menudo en los ancianos, tales como pérdida de memoria,
demencia, trastorno patologico al andar, incontinencia urinaria y una reduccion general de la

actividad normal del diario vivir.

Para tener una idea de la problematica de la hidrocefalia, a continuacidon se presentan
algunas estadisticas sobre esta enfermedad, proporcionados por la Fundacion de Hidrocefalia

Americana;:

e En los Estados Unidos 1 de cada 1000 nacimientos es afectado por la hidrocefalia.

e La hidrocefalia ataca a unos 10.000 bebes por afio.

e Estudios realizados por la Organizaciéon Mundial de la Salud demuestran que 1 de
cada 2000 nacimientos presentan hidrocefalia.

e Mas del 50% de los casos de hidrocefalia son del tipo congénita.

e Cerca del 75% de los nifos que tengan hidrocefalia presentaran en un futuro algiin
tipo de inhabilidad motora.

e FEn los ultimos 25 afios, los indices de mortalidad asociados a la hidrocefalia han

disminuido de un 54% hasta un 5%, y la inhabilidad intelectual también ha

disminuido de un 62% a un 30%.
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En las hidrocefalias no tumorales, o también en aquellas en las que no se pueda actuar
sobre la causa etiologica -que son la inmensa mayoria- se ejecutan operaciones de derivacion del
liquido cefalorraquideo a otros sectores del organismo, esto gracias a la implantacion de una

valvula de alivio.

Estas derivaciones se pueden hacer a distintos lugares del cuerpo humano y éstas se
conocen con los nombres de derivacion al torrente sanguineo, derivacion al antro mastoide,

pleura, uréter, cavidad peritoneal, trascavidad de los epiplones, trompas de Falopio, etc.

1.7.- Valvulas de Alivio de Presiones (Shunts)

El ser humano siempre ha buscado la forma de evitar las enfermedades o curarlas, ya sea
través de rituales que invocan la ayuda de sus dioses o ingiriendo pocimas. En la actualidad
existen otro tipo de tratamiento que son utilizados cuando los medicamentos no pueden atacar al
problema, estos son los llamados implantes, los cuales pueden sustituir un miembro del cuerpo
(Las Protesis de Piernas), reemplazar la funcion de un érgano (Corazon Artificial) o desempenar
una funcidn dentro del organismo que no se esté realizando correctamente (Valvula de Alivio de

Presiones Intracraneales).

El objetivo de colocar una de estas valvulas es el de derivar o desviar una cierta cantidad

de LCR, para asi tratar de mantener la presion cerebral dentro de un rango adecuado

El concepto de una desviacion permanente de LCR para la hidrocefalia tiene por lo menos
100 anos de antiguedad, pero los cirujanos pioneros que procuraron esta forma de tratamiento no
contaban con los biomateriales adecuados. Distintos metales y cristales fueron utilizados para
fabricar los conductos tubulares para el drenaje del LCR a las varias cavidades del cuerpo.
Cuando estos dispositivos no se ocluian y/o no se infectaban, permitieron que demasiado LCR

drenara. Aunque las descripciones de resultados clinicos en estas viejas publicaciones suenan hoy
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pintorescos, el fallecimiento de muchos pacientes con hidrocefalia severa fue acelerado

probablemente por derrumbamiento repentino de ventriculos masivos dilatados con hemorragia.

Las primeras desviaciones modernas del LCR fueron descritas en 1952 por 2
neurocirujanos de Philadelphia, Nulsen Franco y Eugene Spitz. Su disefio de la desviacion
consistié en un tubo simple del polietileno que drend el ventriculo lateral en la vena yugular.
Dado que la diferencia en la presion entre la vena principal y yugular no era tan grande, el
drenaje excesivo del LCR no era un problema importante, sin embargo, las principales

deficiencias de este aparato fueron el reflujo de la sangre venosa y la coagulacion.

El avance tecnologico crucial en el tratamiento de la hidrocefalia fue hecho por el padre
de un nino con hidrocefalia. En 1955 John Holter, técnico en un departamento de maquinas de
Filadelfia, tuvo un hijo afectado con Mielomeningocele e hidrocefalia. Holter, habia
comprendido la naturaleza del problema y con la ayuda de los neurocirujanos del nifio, se retird a
su taller de garaje. De alli emergi6 algunos meses mas tarde con un disefio de la desviacion
correctiva que ha estado en uso continuo alrededor del globo, virtualmente no mejorado en los
ultimos 45 afios. Sus contribuciones fueron el desarrollo de una valvula unidireccional y la
identificacion del silicon como el biomaterial Optimo para la fabricacion de la desviacion. El nifio
de Holter se benefici6 abreviadamente de la implantacion de su vélvula para morir
posteriormente de complicaciones; sin embargo, la ingeniosidad de su padre abrio a la era

moderna, la posibilidad de desviar LCR como tratamiento practico para la hidrocefalia.

La técnica de implantacion de estas valvulas es la siguiente: se dispone al enfermo en
decubito dorsal sobre un chasis radiografico que abarque el cuello y el torax. La cabeza sera
rotada todo lo posible hacia la izquierda. Se ejecuta una incision en la region parietal posterior
derecha, con base interior. Luego se efectia un orificio en la duramadre y se punciona la zona de
la encrucijada del ventriculo lateral, donde se coloca un catéter que permanecera cerrado hasta su
conexion con la valvula, hasta aqui la implantacion de las Vélvulas es siempre la misma y en lo
que se pueden diferenciar unos implantes de otros es en el lugar en donde se va a realizar la

descarga del LCR.
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Anteriormente la derivacion mas utilizada era al torrente sanguineo, la cual se hacia a
través de la vena yugular. Hoy dia el método mas utilizado es la derivacion a la cavidad
abdominal o peritoneal. A continuacion se presenta un dibujo ilustrando con los dos tipos de

derivaciones.

(Fig. 5)

Es importante que conozcamos un poco sobre la cavidad abdominal o peritoneal. Las
paredes abdominales estan cubiertas interiormente por el peritoneo, de lo cual resulta que la
cavidad peritoneal se confunde con la cavidad abdominal, es decir, que las dos cavidades no
hacen mas que una y los dos términos pueden considerarse como sindnimos. La casi totalidad de
los 6rganos abdominales, y en particular los organos digestivos y sus glandulas anexas, estan

contenidos en esta cavidad.

El peritoneo o serosa abdominopélvica es las mas compleja de todas las serosas viscerales
y su extension es de mas de 1700 cm”. La serosa peritoneal, analoga en esto a todas las serosas,
comprende dos porciones: una parietal y la otra visceral, la primera se conoce con el nombre de
hoja parietal del peritoneo y la segunda con el nombre de hoja visceral del peritoneo o peritoneo
visceral. En la cavidad abdominal la hoja parietal y visceral del peritoneo estan aplicadas
intimamente entre si por una presion positiva, la presion intraabdominal, la cual equivale a la de

una columna de agua de 200mm de altura.
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En la siguiente figura veremos el saco de la cavidad peritoneal, gracias a un corte

transversal del abdomen.
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CAPITULO 11 DISENO

2.1.- Requerimientos del Sistema

Para la realizacion de cualquier disefio es importante hacerse una serie de preguntas, tales
como: ;/Para qué se necesita?, ;Qué funcién debe desempefiar?, ;Como quiere que se haga?, etc.,
Las respuestas a estas preguntas definen las caracteristicas que daran forma y sentido a un disefio,
por lo que es sumamente importante establecer los parametros de funcionamiento del dispositivo

a disefiar a efectos de tomar la decisiones adecuadas con respecto a lo que se quiere desarrollar.

En nuestro caso, el definir los requerimientos que necesita nuestra valvula de alivio de
presiones intracraneales juega un papel fundamental para el desarrollo de un buen prototipo. A

continuacidn se enumeran cuales son los requisitos que debera de cumplir nuestra valvula:

e Drenar LCR: la valvula de alivio de presiones intracraneales tendra la funcion de extraer
el exceso de LCR del cerebro y derivarlo a otras cavidades del cuerpo donde resulte
inocuo.

e Implantable: La valvula debe ser de un tamafio y geometria tal que se pueda introducir en
el cuerpo humano.

e Autoregulante: Tanto por seguridad como por comodidad, la extraccion de LCR debe
ocurrir de forma automatica, sin la participacion directa del paciente.

e Flujo Variable: No existe una cantidad fija de LCR que sea necesario drenar, esta cantidad
va a depender de cada uno de los pacientes, por lo que la valvula debe funcionar como un
regulador de presion mas que un control de caudal. Las empresas como Radionics, PS
Medical y J&J, presentan unos graficos donde muestran la cantidad de LCR que drenan
sus valvulas a distintas presiones, esto podria servirnos de guia para establecer las

cantidades a drenar. Este es el grafico que presenta Radionics de su modelo “Burr Hole”.
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e Unidireccionalidad del fluido: es necesario que en nuestra valvula se garantice que el
LCR viaje en una sola direccion, ya que no es aceptable que el LCR u otra sustancia sea
introducida en el cerebro, por las consecuencias adversas que ello podria tener.

e Biocompatible: Se requiere que los materiales utilizados sean biocompatibles, pues éste
dispositivo va a ser implantado en el cuerpo de una persona, por lo que se quiere evitar en
lo posible un rechazo del organismo.

e Verificable: Es necesario disponer de alguna forma de revisar si su funcionamiento es el
correcto.

e Concurrentemente disefiada: El proceso de disefio debe avanzar conjuntamente con el o
los potenciales procesos de fabricacion, de manera que el dispositivo finalmente disefiado

sea factible de fabricar a costos razonables.

2.2.- Tormenta de Ideas

Como primer paso para la busqueda de soluciones a nuestro problema, realizamos una
actividad de grupo, utilizando un método conocido con el nombre de Tormenta de Ideas
(Brainstorming), donde se busca recopilar la mayor cantidad de ideas posibles, con respecto a un

problema en particular.
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Este método fue ideado por Alex Osborn y Consiste en reunir un grupo de 4 a 12 personas

para trabajar sobre un problema. El grupo debe trabajar bajo las siguientes reglas:

e No se permite ninguna evaluacion o juicio sobre las ideas, segin Osborn de no ser
asi los participantes estarian mas preocupados en defender sus ideas que en buscar
nuevas ideas.

e Tratar de que los participantes generen ideas y las expongan en la forma mas
espontanea posible. De esta manera se logra evitar que las mismas sean
enjuiciadas internamente por las personas.

e Debe buscarse cantidad de ideas porque esto ayudard a evitar evaluarlas
internamente y por cantidad, en este caso general calidad.

e Debe promoverse entre los miembros del grupo que construyan sobre (o
modifiquen) las ideas de otros, por que esto generalmente desemboca en ideas

superiores a las iniciales.

Es conveniente que las ideas sean apuntadas de alguna manera. Es muy buena practica
hacerlo en forma perfectamente visible a todos los participantes, por ejemplo en un pizarron. La
duracién de este tipo de sesiones es variable pero oscila sobre la media hora. Este método es

aplicable a cualquier problema que pueda proponerse en forma simple y directa.

Para nuestro caso en particular la tormenta de ideas se realizo con 10 personas, las cuales
se desempefian en su vida cotidiana como dibujantes, gerentes, estudiantes, ingenieros,
comunicadores sociales y entrenadores personales, con edades comprendidas entre los 20 y 56
afnos. A este grupo, primero se le explicaron los conceptos médicos que conciernen a una valvula
de alivio de presiones intracraneales y luego se le plante6 el siguiente problema: ;Como hacer
para extraerle a una persona liquido de la cabeza?. Luego se aplicaron las reglas del método
anteriormente explicado y se obtuvieron un gran numero de ideas las cuales tocan distintos

puntos como: funcionamiento, materiales, morfologia, etc.
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2.2.1.- Resultados de la Tormenta de Ideas

A continuacion se presentan las distintas ideas aportadas por cada uno de los participantes
en esta actividad. Del listado siguiente no se excluyeron ninguno de los aporte hechos por los

participantes ya que ésta es una de las reglas del método de la Tormenta de Ideas.

e La valvula debe ser auto ajustable.

e La valvula debe ser reguladora de Presion.

e Utilizar sensores musculares para que abra.

e Vilvula de Globo.

¢ Que trabaje a diferentes presiones.

¢ Que posea una valvula check en una de sus extremidades.

e Que saque el liquido fuera del cuerpo.

¢ Que el paciente sea el que se extraiga el liquido.

e El paciente debe ser autosuficiente para saber cuando sacar el liquido.

e El paciente debe chequear si el mecanismo estd funcionando bien o mal.
e No descargar el liquido en las via géstrica.

e No descargar en zonas de alta presion.

e Seguridad.

e Sacar el liquido al corazon.

e Usar mangueras.

e Colocar el dispositivo en un lugar de facil acceso.

e El lugar de colocacion del dispositivo no debe ser riesgoso.

e El lugar de colocacion del aparato debe ser un lugar donde se pueda reemplazar.
e Eldispositivo debe de tener formas de chequear si esta funcionando bien o mal.
e Utilizar medidores electronicos.

e Detectar la cantidad de liquido que sale de dispositivo.

e Descargar el liquido a un lugar de menor presion.

e Introducir un tubo de plastico en el cerebro para sacar el liquido.

e Utilizar un dosificador.
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e Utilizar materiales resistentes.

e Utilizar materiales que no reaccionen con la quimica del cuerpo.
e Durabilidad.

e Tiene que tener un tamafio muy pequefio.

e La estética del dispositivo es importante.

¢ Que su costo no sea muy alto.

e Utilizar una inyectadota.

e Drenar el liquido al torrente sanguineo.

2.2.2.- Analisis de la Tormenta de Ideas

Después de realizar esta actividad pudimos observar un comportamiento en el nimero de
ideas que se fueron produciendo en funcion del tiempo, este es un comportamiento tipico de este
método, donde al principio se producen unas cuantas ideas, después de un rato el numero de ideas
aumenta, hasta llegar a una fase donde bajan la cantidad de ideas. Esto lo podemos visualizar

mejor en un grafico.

Ideas
Genasradas
fass da

calpstomianto foss de produccion

fdue da dgotamisnto

tiampo

Fig. 8
Con respecto a las ideas aportadas, podemos destacar varios puntos que consideramos van
a ser de suma importancia para el disefio de nuestra valvula, uno de ellos es la necesidad de que

nuestro disefio tenga alguna forma de verificar si esta cumpliendo con su funcidon de extraer el
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LCR del cerebro, éste fue un aspecto en el cual cada uno de los participantes coincidio,
igualmente pudimos recopilar la inquietud que genero el lugar donde se colocaria la valvula, ya
que para los participante en la actividad era indispensable el facil acceso al lugar donde se
encontrarse el dispositivo regulador, ya que en caso de que se necesitara realizar un cambio de
emergencia no se podria perder tiempo en acceder al lugar de implantacion. Dentro de este
mismo punto se podria incluir que este lugar no deberia de representar ningun peligro, ni

proporcionar alguna molestia para el paciente.

También se tocaron otros puntos importantes tales como son la biocompatibilidad de los
materiales utilizados para la elaboracion de la valvula, ya que no seria nada ftil fabricar un
implante que sea rechazado por el cuerpo. La estética del dispositivo de regulacion es algo
necesario, ya que desde el punto de vista del mercadeo del producto una persona no querra que le
implante una valvula que presenta una mala apariencia o unos colores que no representen
limpieza, algo asi como las estrategia de mercado utilizadas en los productos de cuidado personal
(jabones y cremas), los cuales en su imagen no utilizan colores fuerte, si no que mas bien colores
claros y suaves. El tamafio de la valvula es sumamente importante y es una de las principales
limitantes dentro del disefo, ya que seria absurdo disenar algo tan grande que fuera imposible de

implantar.

2.3.- Consideraciones Formales y Ergonémicas

Ya que el dispositivo que se quiere disefar va ser implantado en un ser humano, es
necesario identificar los posibles parametros que afectardn la interaccion entre el implante y el
paciente. La ergonomia se encarga de estudiar la interaccion de los seres humanos con su entorno
y lo modifica para hacerlo mas placentero, en nuestro caso utilizaremos la ergonomia para buscar
las condiciones que hagan que el paciente no se sienta incomodo con la implantacion de la
valvula. El pardmetro que mas afectard la ergonomia de nuestra valvula es el tamafio de la
misma.

Para poder obtener informacion en cuanto a las caracteristicas propias de nuestra valvula
y la forma de la misma, se le realizo una encuesta al Director de Neurocirugia del Hospital

Clinico Universitario, Dr. Abraham Krivoy. A continuacion se les muestra la encuesta.
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Universidad Central de Venezuela
Facultad de Ingenieria
Escuela de Ingenieria Mecanica

Cuestionario sobre Valvulas de alivio de presiones intracraneales

El siguiente cuestionario, tiene la finalidad de establecer, cudles son los pardmetros mas
apropiados para una valvula de alivio, en cuanto a su morfologia y rangos de trabajo, esto con el
proposito de estudiar la factibilidad de disefiar y construir este tipo de valvulas en el pais. Su
experiencia, en cuanto a los requerimientos de estos equipos, son de suma importancia para
nuestro estudio, por esa razoén acudimos a ustedes para solicitarle su colaboracion. Los datos aqui
recogidos, seran utilizados como referencia en la tesis de grado titulada “Disefio y Construccion
de una valvula de alivio de presiones intracraneales”.

Tomando como referencia la siguiente valvula, cuales serian las medidas que usted recomendaria.
Marque con una X su respuesta 6 indique un valor en la casilla “Otro”.

I
|

————

0 20 30 40 50 6
ATty

1. La altura recomendada para la véalvula seria de:

6 mm 8 mm 10 mm X

12 mm 15 mm Otro

2. Ellargo recomendado para la valvula seria de:

20mm X 25mm 30mm

35mm 40mm Otro
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El ancho recomendado para la vélvula seria de:

20mm_ X 25mm 30mm

35mm 40mm Otro

Cual de estos tres tipos de valvulas es la que mas utiliza:

Baja presion Media presion X Alta presion

Qué cantidad de valvulas ha visto usted que vengan con defecto de fabrica:

1 de cada 10 valvulas 1 de cada 20 valvulas
1 de cada 50 valvulas 1 de cada 1.000 valvulas
1 de cada 10.000 valvulas Otro 1 decada 500 valvula

Cual es el tiempo de vida util (en promedio) de las valvulas que existen en mercado:
1 afio 2 afios 5 afios
10 afios 15 afios Otro 3a5_afios

En qué porcentaje (aproximadamente), cree usted que el sector de bajos recursos, se ve en
la necesidad de utilizar este tipo de valvulas:

1% 5% 10%

25% 50% Otro 90 %

Agradeciendo infinitamente su colaboracion, con este estudio:
Ing. Othman Falcon
Br. Luis Villalba

Cs, 25 de Junio del 2002
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Las preguntas formuladas en la encuesta anterior, se enfocaron a indagar no soélo las
dimensiones requeridas por la valvula sino también la durabilidad de las valvulas actuales, el
numero de valvulas defectuosas provenientes de la fabrica, asi como investigamos un poco en el
ambito social, la necesidad que tienen las personas de escasos recursos de utilizar este tipo de
implantes. Lo que pudimos recopilar de esta encuesta es la necesidad de tener un tamano de
valvula que sea pequefio, ademas observamos que este tipo de valvulas no tienen una vida 1til
muy grande si las comparamos con otros tipos de implantes, por lo cual esto nos da una cierta

idea de que la produccion de este tipo se equipos, puede ser rentable.

2.4.- Bocetos

Después de analizar la informacion presentada con anterioridad, se procedié luego a la

realizacion de los bocetos, tanto del mecanismo de regulacion, como de su morfologia en general.
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Para asi obtener un disefio de la valvula, el cual tome en cuenta los aspectos expuestos a
lo largo de este capitulo. A continuacion presentamos el modelo de la valvula de alivio de

presiones intracraneales.

Fig.10

Esta valvula estard compuesta por cinco partes:

e Una membrana, que se encargara de regular la cantidad de LCR drenado.

Fig.11

e Un cuerpo duro, el cual serd asiento de cada una de las partes que conforman la

valvula.
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e Un domo, el cual se encargard de sellar la valvula impidiendo que salga el LCR.

Fig.13

e Dos conectores, los cuales serviran como entrada y salida del LCR.

¢ Un tope de membrana, el cual se encargara de ejercer presion sobre la membrana.

Fig. 15
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El funcionamiento de esta valvula es como sigue:

La valvula se encuentra conectada a un catéter de entrada y otro de salida. El extremo
opuesto del primero se encuentra insertado dentro de la cavidad que aloja al cerebro, permitiendo
que el LCR sea introducido dentro de la valvula; en la medida que se produce LCR, éste sera
almacenado en la camara superior, la cual es una cavidad comprendida entre la membrana, el
domo flexible, el tope de membrana y el cuerpo de la valvula. En la medida que cantidades
mayores de liquido ingresan a esta camara, se producird un aumento progresivo de la presion
hasta que se alcance un nivel en donde los bordes de la membrana se flexionan lo suficiente como
para que se rompa la hermeticidad de la cdmara superior, dejando pasar asi el LCR a la cdmara

inferior, de donde sera drenado a la Cavidad Abdominal por medio del catéter de salida.
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CAPITULOIII  Materiales y Fabricacién

3.1.- Silicon y Nylon

La seleccion del material y el proceso de fabricacion adecuado, son igual de
importantes que el disefio en si, ya que estos son pardmetros que influyen mucho en varios

renglones, como son el costo, calidad, velocidad de produccion, durabilidad, etc.

En la actualidad contamos con una gama de materiales, que nos da la capacidad de
jugar con una gran variedad de propiedades, texturas y colores. Los modelos ya existentes
de valvulas de alivio de presiones intracraneales, basan su disefio en dos materiales, la
silicona y el polipropileno. En nuestro caso particular, para la realizacion de nuestro
prototipo utilizaremos igualmente silicona, pero en lugar de usar polipropileno utilizaremos

nylon.

La necesidad de utilizar silicona se deriva de la necesidad de disponer de una
membrana flexible que ceda elasticamente cuando aumente la presion. Por las mismas
razones, el material del domo sera silicona, ya que su flexibilidad permitira evaluar por
medio del tacto si el sistema estd obstruido o no; si al presionar el domo, este se encuentra
duro, esto implicara que el sistema estd obstruido en algiin punto y que entonces no debe

estar drenando el LCR correctamente.

Las siliconas son polimeros inorganicos, es decir, no contienen atomos de carbono
en su cadena principal. Esta es una cadena alternada de 4tomos de silicio y de oxigeno.
Cada silicona tiene dos grupos unidos a la misma y estos pueden ser grupos organicos. La

figura que observaran a continuacién, muestra grupos metilo unidos a los atomos de silicio.
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Este polimero se llama polidimetil siloxano, y es la silicona mas comun.

Fig. 16

Las siliconas constituyen buenos elastomeros porque la cadena principal es muy
flexible. Los enlaces entre un atomo de silicio y los dos atomos de oxigeno unidos, son
altamente flexibles. El angulo formado por estos enlaces, puede abrirse y cerrarse como si

fuera una tijera, sin demasiados problemas. Esto hace que toda la cadena principal sea
flexible.

R R R R Rx ;R
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Fig. 17

Por lo general las siliconas se obtienen a partir de mondmeros como el octametil

ciclotetrasiloxano, el cual se representa a continuacion.
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Fig. 18

Esta molécula realiza lo siguiente en presencia de bases como el NaOH. Un grupo
hidroxilo dona un par de electrones a uno de los 4tomos de silicio del anillo, el cual acepta
gustosamente. El Uinico problema es que el silicio ya tiene ocho electrones compartidos, no
puede tener diez, por lo tanto debe deshacerse de un par, y dicho par es el que forma el

enlace silicio-oxigeno. Asi, el par se desplaza totalmente hacia el oxigeno.
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Fig. 19

Esto rompe el enlace entre el oxigeno y el silicio, haciendo que el anillo se abra, y
ademas, ese oxigeno que gand ese par de electrones, ahora posee una carga negativa, con lo
cual puede atacar a una segunda molécula de mondmero, exactamente como el hidroxido

ataco la primera.
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Fig. 20

Con lo cual se agrega mas y mas monomero, obteniendo asi una nueva cadena, que

se puede representar mejor de la forma siguiente.

CH; CHy CHy CHy CHy CHy CHy CHy
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N
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Fig. 21
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En cuanto al uso de nylon en lugar de polipropileno, realmente no existe una razéon
determinante en lo que respecta al prototipo, existiendo mas bien motivos econdmicos y de

facilidad para obtener el material.

Para seleccionar el proceso de fabricacion de piezas en silicona, hay que tomar en
cuenta el estado en la cual se presenta la materia prima, es decir, si la silicona viene en
estado solido o liquido. se utilizan dos tipos basicos de procesos, uno por moldes de

inyeccion y el otro por medio de moldes manuales.

Para siliconas solidas se utilizan basicamente moldes de inyeccion, este proceso
consiste en reproducir una geometria determinada introduciendo dentro del molde un
material termoplastico, el cual requiere ser calentado antes de su inyeccidon para
transformarlo de un estado sélido a uno liquido. Existen tres tipos basicos de unidades de

inyeccion:

e Unidades de simple etapa de precipitado (Fig. 22).
e Unidades de doble etapa de precipitado (Fig. 23).

e Unidades de tornillo reciprocante lineal (Fig. 24).

Las cuales se muestran en las siguientes figuras.
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En la unidad de simple etapa de precipitado se realiza la alimentacion de materia
prima por medio de una tolva que contiene termoplastico en forma granular, de aqui este
material pasa a una camara, donde es empujado por medio de un cilindro hidraulico a una

segunda camara de calentamiento, para luego ser introducido en el molde.

La unidad de doble etapa de precipitado trabaja de la misma forma que la anterior,
pero con la diferencia que este presenta otro cilindro hidraulico, que se encarga de tomar el

termoplastico derretido para introducirlo en el molde.
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El tercer tipo de unidad de inyeccion difiere de las anteriores en que ésta posee un
tornillo dentro de la camara de calentamiento, el cual transporta el material que sale de la
tolva, mientras que al mismo tiempo se esta derritiendo. La inyeccion dentro del molde se
hace por medio de un piston hidraulico, el cual mueve el tornillo hacia delante y hacia atrés,

produciendo asi la presion necesaria para hacer la inyeccion.

Para siliconas liquidas, una forma econdémica de fabricar piezas es por medio de
moldes manuales. Estos constan de dos partes (macho y hembra), las cuales al ser unidas
reproducen una forma determinada. La introduccion de la silicona se hace manualmente y
puede realizarse de dos formas, una es unir las dos partes del molde y por medio de una
cavidad introducir el material, y la otra es colocar en la hembra del molde la silicona, para
luego unirla al macho. Esta ultima serd el método que aplicaremos para fabricar nuestro

prototipo.

La Silicona que utilizaremos es la SILASTIC M RTV fabricada por Dow Corning.

Este material viene en dos componentes, uno de los cuales es una base de caucho de
silicona liquida y el otro es un catalizador o agente vulcanizante, los cuales al ser
mezclados en las respectivas proporciones, vulcanizan en un cierto tiempo, a temperatura
ambiente. Esta silicona tiene las siguientes caracteristicas:

e (Complejidad de molde: Moderada.

e Encogimiento dimensional: Nulo.

e Proporcién en peso del caucho de silicona y el catalizador: 10:1.

e Tiempo de trabajo antes de empezar la vulcanizacion: 1% horas.

e Tiempo de vulcanizacion total: 24 horas.

e Color del material base (caucho de silicona): Pardo.

e (Gravedad especifica del material base: 1.29

e Color del catalizador: Azul.

e Viscosidad: 780 poise.

e Dureza: 57 Shore A.

e Porcentaje de elongacion: 640%

e Rango de temperaturas de trabajo: -55 °C a 200 °C.
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Es recomendable la utilizacion de un desmoldante, para facilitar la salida de la pieza
del molde. Para los materiales que vulcanizan a temperatura ambiente, una mezcla simple
de cinco partes de vaselina con 95 partes de solvente es recomendable segtn el fabricante

de la silicona.

Es importante anotar que la seleccion de este tipo de silicona obedece a criterios
estrictamente funcionales pues no se recomienda su uso en implantes que duren mas alla de
15 dias. Para el modelo definitivo se recomienda el uso de los polimetros fabricados por la
casa AorTech Biomaterials. Esta empresa Australiana con su serie Elast-Eon #, nos brinda
una gama de polimeros implantables, sobre los cuales nos proporcionan informacion sobre
sus caracteristicas, como lo son su composiciéon quimica, rango de durezas y ejemplos de
aplicaciones potenciales, a los cuales podemos acceder por la pagina web de esta empresa,

la cual es: www.elastomedic.com.

3.2.- Adhesivos

Existe una buena cantidad de materiales que segun su estructura quimica son usados
como adhesivos para el ensamblaje de piezas en el area médica, tales como:
e Epoxis.
e Uretanos.
e Siliconas.
e Acrilicos.

e (Cianoacrilatos.

Dado que la fabricacion de la valvula se hara por ensamblaje, se utilizara un
Cianoacrilato Etilico de rapida vulcanizacion. Este tipo de pegamento es adecuado para la
fabricacion de la valvula pues proporciona uno de las mejores uniones entre polimeros, al
compararlos con los otros tipos de Cianoacrilatos, igualmente posee una serie de
caracteristicas que lo hacen excelente, tanto en sus propiedades fisicas como para el

proceso de manufactura. La biocompatibilidad de este adhesivo esta garantizada por las
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distintas casas especializadas en la fabricacion de productos destinados al sector médico,

como son: la Dymax Corp, Master Bond Inc y la Loctite Corp.

Los Cianoacrilatos son monomeros que pueden curar rapidamente cuando una
pelicula fina del mismo es colocada entre dos superficies, formando un lazo fuerte entre los
dos substratos. Tipicamente, la humedad residual presente en la mayoria de las superficies
es suficiente para iniciar la polimerizacion. Los Cianoacrilatos ofrecen una excelente
adhesion a muchas superficies, incluyendo a la mayoria de los plasticos utilizados en los
dispositivos médicos. Los Cianoacrilatos tipicos secan en menos de 1 minuto y obtienen su

rigidez total en unas 24 horas.

Existen varios tipos de Cianoacrilatos, tales como: Metil-Cianoacrilatos, FEtil-
Cianoacrilatos, Cianoacrilatos de bajo olor, Cianoacrilatos de superficie sensible,
Cianoacrilatos endurecidos, Cianoacrilatos de resistencia térmica; De los cuales el que nos
interesa es el Etil-Cianoacrilato, estos estan basados en el mondémero de Etil-Cianoacrilatos,
el cual es el mondmero mas utilizado en adhesivos de Cianoacrilato. En general estos
ofrecen un mejor rendimiento en plésticos y elastdmeros, a continuacién presentamos

algunos de los mondmeros de Cianoacrilatos mas comunes.

L=N L=N

EHE = Eﬂ EHE = E_‘_
ﬁ:—nEHa E—G—EHE—EH= CHs
1] 0

Methyl cyanoacrjlale ester Allyl cyanoacrilale esler

C=N =N

CHy =€, o, =C
:ZIL—L‘II:H?I:I-IE :IIL—IJI:H?— OCHs
1] 0

Ethyl cyanoacrylate ester Ethoxymethyl cyanoacrylale ester

Fig. 25
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La seleccion de un material adhesivo implica determinar el proceso de curado por medio

del cual se endurece. Los procesos mas comunes son:

e Mezcla con componentes reactivos.
e Curado por calor.

e (Curado por humedad

e (Curado por luz Ultravioleta.

e Curado anaerobico.

Una de las caracteristicas que nos impulsé a seleccionar el Cianoacrilato como
pegamento para la valvula fue el hecho de que el Cianoacrilato puede curarse tanto por
humedad como por luz. El proceso de curado por humedad consiste, en que la humedad
presente en la atmoésfera o en las superficies que van a ser pegadas se difunde en el
adhesivo, éste comienza a endurecerse debido a una polimerizacion anidnica, resultando
asi un rapido curado del Cianoacrilato. El requerimiento para que esto ocurra es que la
humedad relativa sea de mas del 25% y a medida que este valor aumente la razon de cura

también aumentara. A continuacion el proceso de cura del Cianoacrilato.

(1) Initiation
C=N L=N
BaCH;=C  —» BCHy— [
‘COOR COOR
(2) Propagation
L=N L=N L=N L=N
BCH, — t‘.; + CHy =C, —_ acuz{n— nuz} v
COOR COOR ‘COOR /o 'COOR
(3) Termination

L
m:Hz{n— CH; r:’ + n* EEHE{ }
GOOR /» ‘COOR m:m nnun

Fig. 26
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Este tipo de curado es muy utilizado en los procesos automaticos, debido al poco
tiempo que se necesita para que cure el Cianoacrilato, sin embargo, si no se cuenta con un
sistema automatizado de produccion, este tipo de cura puede ser un problema, ya que una
persona trabajando manualmente es casi seguro que necesite mas tiempo para realizar un
buen ensamble de las piezas, por lo cual, el uso del curado por luz proporciona una muy
buena alternativa. Para el curado por luz, se utiliza una luz Ultra-Violeta (UV), con la cual
el Cianoacrilato absorbe la energia de la luz UV y se la disocia en forma de radicales que
disparan el proceso de polimerizacion en el adhesivo, en esencia lo que ocurre es un cambio
de energia luminica a energia quimica para que asi se produzca el proceso de curado. Con
este tipo de curado se le da el tiempo suficiente al trabajador para que pueda hacer un buen
ensamble y ademas hace que el proceso de produccion sea rapido, ya que una vez aplicada
la luz UV el curado se efectua en unos segundos, por ejemplo, con una cantidad tipica de
energia UV de 80-120 mW/cm® se puede curar un adhesivo en un tiempo que va de 10 a

60 segundos.

El uso de la luz UV tiene algunas limitantes, como la imposibilidad de su aplicacion
a materiales opacos y la profundidad hasta donde puede penetrar la luz. Generalmente la
profundidad de cura no debe exceder 2 pulgada. La ventaja de este material es que en los
lugares donde no llegue la luz UV, el proceso de cura se realizara por medio del curado por
humedad, claro que éste no sera tan rapido como el de la luz UV, pero garantiza que en
todos los lugares donde se encuentre el Cianoacrilato existird la cura del mismo. Hoy en
dia existen Cianoacrilatos que pueden ser curados con luz UV de baja intensidad con lo que
se disminuye el costo del equipo, estos equipos de baja intensidad tienen un precio de unos

1000$, mientras que los de alta intensidad pueden costar decenas de miles de dolares.

Los adhesivos anaerobicos son materiales de un solo componente que curan a
temperatura ambiente, cuando se les priva de contacto con el oxigeno. El componente de
curado del liquido permanece inactivo mientras estd en contacto con el oxigeno

atmosférico. Los adhesivos anaerobicos tienen en general las siguientes caracteristicas:
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e Muy alta resistencia a cizalla

e Buena resistencia a la temperatura (de —55°C a un maximo de +230°C)

e Curado rapido

o Faciles de dosificar con dosificadores automaticos, al ser monocomponentes
e Efecto sellador simultdneo con una excelente resistencia quimica

e Buena resistencia a la vibracion

o Buena resistencia a las cargas dinamicas

Existen otras caracteristicas que hay que tomar en cuenta al momento de trabajar
con estos adhesivos, como los son: la biocompatibilidad, esterilizacion, preparacion de las

superficies y técnicas para dispensar adhesivos.

La esterilizaciéon va a influir en nuestro producto final, pues si el proceso de
esterilizacion requiere de una autoclave, el adhesivo va a estar sometido a humedad y
temperaturas elevadas, por lo cual hay que verificar antes y después del proceso de

esterilizacion como se encuentra el adhesivo y si éste ha perdido alguna de sus propiedades.

La preparacion de las superficies a unir juegan un factor importante dentro de la
calidad de la unién requerida (aunque recientemente existen adhesivos que para algunos
materiales no necesitan que estos tengan una preparacion), este tipo de tratamiento
incluyen tanto remociéon de los contaminantes, alteracion quimica de la superficies,
topografia y realce de la adhesion. Las técnicas de preparacion de superficies se dividen
generalmente en métodos mecanicos y quimicos, los cuales serdn utilizados segun el tipo de

material que se va a unir.

En cuanto a la aplicacion de los adhesivos estos deben estar en concordancia con el
proceso de fabricacion. La mezcla y aplicacion manual del adhesivo debe de evitarse, tanto
por la seguridad de los trabajadores como por la calidad del producto que se esta
fabricando. Para esto se utilizan una serie de dispensadores que se encargan de verter el
adhesivo de forma que se minimicen las posibilidades de formacion de burbujas en el

adhesivo.
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Este tipo de dispensadores poseen un solo material, mientras hay casos en que es
necesario mezclar dos materiales, el adhesivo y la sustancia catalizadora o aceleradora. En
ambos casos el mecanismo utilizado es el mismo y consiste en uno o dos cilindros cargados
con el material adhesivo y la sustancia catalizadora, los cuales se mezclan en la punta del
dispensador en las proporciones correctas, para luego salir por una boquilla. El adhesivo y
el catalizador pueden ser empujados hacia la punta del dispensador ya sea de forma manual
o hidréaulica, a continuacion se muestran los esquemas de un dispensador manual y uno

hidraulico.

Punta del
Diszpensador

Dispensador Enchufes

Fig. 27

Regulador
de la
cantidad de
Adhesivo

#

Deposito “--._Postes Elevadores

del
Adhesivo”

——Plato sequidor
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Por tltimo podemos mencionar cuatro de las causas mas comunes por la cuales falla
un adhesivo:

e (antidad insuficiente de adhesivo.

e (ura incompleta.

e Inapropiada colocacion de los elementos a unir.

e Burbujas de aire.

La inspeccion visual es suficiente para determinar si la cantidad de adherente es
suficiente. La cura incompleta es facil de detectar con una inspeccion visual, sin embargo
podemos utilizar el valor de la humedad relativa como indicador, para saber si se ha
completado la cura o no. Si la humedad relativa del lugar donde se estd realizando el
ensamble disminuye, podriamos intuir que la cura requerira de mas tiempo. La inclusion de
burbujas de aire dentro del adherente y la inapropiada colocacion de los elementos del
ensamble, afectan la calidad de la adherencia de las piezas a unir, ya que estas generan

irregularidades no previstas por el disefiador.

3.3.- Marcas Radio Opacas

Estas son marcas radio opacas que se colocan en aquellos dispositivos implantables
que resultan invisibles a los rayos X, para asi poder identificar su caracteristica y su
posicion, igualmente indican al médico el sentido en el cual se debe colocar el implante.
Para que un plastico sea visible debajo de un rayo-X, debe contener cierta cantidad de
llenado de radio opaco. El tipo y la cantidad seleccionada dependen de la resina, del
tamafio (espesor), de la suavidad superficial, del color, y de las caracteristicas deseadas del
dispositivo acabado. Aunque numerosos metales y otros materiales se han evaluado como
llenadores para marcas radio opacas, el 90% de todos los compuestos utilizan una o mas
sustancias para promover la visibilidad del elemento. Estos son algunos de los materiales

utilizados:
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Sulfato de Bario: es de un bajo costo y muy estable, el sulfato del bario es el
llenador mas usado en las marcas radio opacas. La forma preferida de
sulfato del bario es un polvo blanco, tiene un tamano de particula que va

desde los 0,5 a las 2 um.

Subcarbonato de Bismuto: Después del sulfato del bario, el llenador mas
popular para las marcas radio opacas es el subcarbonato del bismuto.
Debido a su inestabilidad en las temperaturas alrededor de 400°F, el bismuto
es un componente un poco mas complicado de trabajar que el sulfato de
bario. También puede no ser compatible con todas las resinas: por ejemplo,
algunos poliuretanos pueden despolimerizarse al entrar en contacto con el
Bismuto. Aunque actualmente se estan desarrollando grados mads estables,
los llenadores de Bismuto todavia no se utilizan con muchos poliuretanos,
especialmente uretanos aromaticos del poliéster. El Bismuto es mas denso

que el Sulfato de Bario, y se recomienda cuando se requiere mas visibilidad.

Triéxido De Bismuto: Como el subcarbonato de Bismuto, el Trioxido de
Bismuto es muy denso y hace un llenado excelente para las marcas radio
opacas. Su desventaja importante es su color amarillo. Si es procesado a
temperaturas altas, de aproximadamente 900°C, los compuestos de trioxido
de Bismuto toman un color marrén, que tiene poco o ningun efecto sobre las
caracteristicas del compuesto, pero es a menudo indeseable por razones
estéticas. El triéxido tiene una densidad muy alta y es facil de dispensar. El
Trioxido de Bismuto se recomienda generalmente si un alto nivel de

visibilidad es requerido.

Tungsteno: es un polvo compatible con virtualmente todas las resinas y
proporciona un alto nivel de visualizacién en las radiografias. Los
compuestos del tungsteno muestran a menudo un final mate y son de color

gris oscuro.
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La forma en que se colocan estos materiales es uniéndolos a los polimeros, antes de
que estos vulcanicen, dando forma al producto terminado. Existen otros métodos por los
cuales se pueden colocar estas marcas radio opacas, uno de ellos es prensando o
estampando vendas de metales noble (oro) sobre las piezas, este método aunque es antiguo
todavia se emplea, aunque muy poco; otros métodos mas innovadores son la deposicion de

vapor quimico (CVD), la deposicion fisica del vapor (PVD), y el electroenchapado de oro.

Para identificar el tipo de presion con que trabaja la valvula, utilizaremos marcas
radio opacas en forma de puntos. Estas marcas se colocaran en el lado de salida del LCR y
permitirdn al médico determinar en que sentido fluye el liquido. Estas marcas seran
colocadas en la parte externa del domo de forma que su colocacion sea lo mas sencilla

posible.

Estas son las distintas designaciones que se le dieron a cada marca:
e 1 punto, valvula de baja presion.
e 2 puntos, valvula de media presion.

e 3 puntos, valvula de alta presion.

Del lado donde se encuentren estas marcas radio opacas, es el lado por donde saldra
el LCR, el cual sera derivado a la zona del cuerpo de preferencia del doctor. Enseguida se

observa un dibujo que representa lo expuesto anteriormente.

valvual de Alta Presidn

/

Entrada de LCR Salida del LCR

Fig. 29
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3.4.- Fabricacion

Para la fabricacion de nuestro prototipo utilizamos los procesos de mecanizado y
moldeado. Para la fabricacion en serie de este tipo de valvulas el proceso utilizado es el de
moldeo, tanto para la elaboracion de las piezas blandas (silicona) como para las piezas
duras (polipropileno). Por cuestiones econdmicas solo construimos moldes para las piezas
de silicona (como lo son el domo y la membrana), mientras que las piezas duras (como el

cuerpo de la valvula y los conectores) se fabricaran por mecanizado.

Los moldes fueron hechos en acero, para asi garantizar que mientras se mecanizada
sobre el material, este no sufriera ninguna deformacion debido al esfuerzo que produce la
herramienta de corte sobre el material de trabajo, en la figura 30 se muestra el molde de la
membrana, el cual estd compuesto por tres partes: un macho, una hembra y un pin, en este

mismo orden los podemos observar de izquierda a derecha.

Fig. 30

La funcién del pin es la de dejar una cavidad en la base de la membrana, la cual
servira para sostener a la misma dentro cuerpo de la valvula, ademds este pin puede ser
extraido empujando por la parte de atras, con lo cual podemos extraer con facilidad la
membrana una vez que esté solidificada. EI macho tiene un pequeiio orificio por donde se

deja salir el aire y el exceso de material.
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En la siguiente figura vemos el molde para la fabricacion del domo, este igualmente

consta de un macho y una hembra

Fig. 31

Para la realizacion ya sea de una membrana o un domo, los pasos a seguir son
similares: primero mezclamos el material base con el catalizador, luego vertemos este
material en la hembra y se le coloca el macho, después de pasado el tiempo para que se
complete la vulcanizacion total de la pieza, se retira el macho logrando de esta forma

extraer la membrana o el domo de la hembra.

Para la fabricacion de las piezas dura, como dijimos anteriormente, utilizaremos el
proceso de mecanizado para su confeccion, en este aspecto utilizaremos diversas maquinas,
tales como fresadoras, taladradoras, tornos y maquinas de control numérico. Nuestra parte

rigida de la valvula esta compuesta por tres partes:

e Dos conectores, los cuales sirven para conectar la valvula con los catéteres.

Fig. 32
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e Un cuerpo de valvula el cual es el pilar de todos los demas componentes.

Fig. 33
e Un tope de membrana, el cual tiene como funcién la de ejercer una cierta

fuerza sobre la membrana, para asi regular la salida de LCR.

3.5.- Ensamblaje

El procedimiento de ensamblaje de nuestra valvula es muy sencillo y lo ilustraremos

de manera grafica a continuacion:

e Se introduce el vastago del cuerpo de valvula dentro del agujero de la

membrana.
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e Le tope de membrana y se coloca dentro de la cavidad mas grande del
cuerpo de valvula, de tal manera que el bisel del tope de membrana quede

hacia fuera.

Fig. 36

e Los conectores se introducen en las cavidades laterales del cuerpo de

valvula.

e El domo es colocado sobre el cuerpo de valvula.

Fig. 38
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e Dando como resultado la valvula.

Fig. 39

Cada una de estas partes que conforman la vélvula, debe de ir pegadas, en nuestro

caso con Cianoacrilato.

3.6.- Catéteres

En el drenaje de LCR se utilizan 2 catéteres, uno es utilizado para transportar el

LCR desde el cerebro a la valvula de alivio y el otro se encarga de llevar el LCR que ha

sido drenado por la valvula a la cavidad donde va ha ser reabsorbido por el organismo.

Estos catéteres son de distinto tamaflo, un catéter ventricular corto el cual es

introducido en el cerebro y es el que toma el LCR y lo lleva a la valvula de alivio (Fig. 40)

e |
D.:13mm/D.E.:25mm
Longitud: 23 cm

Fig. 40

El segundo es un catéter peritoneal que es mas largo, se encarga de llevar el LCR

drenado a la cavidad de reabsorcion (Fig. 41).

ECE—, TE TH T e |

DI:1.3mm/D.E: 2,5 mm
Longitud: 90 cm

Fig. 41
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Podemos ver que estos dos catéteres ademds de ser de distinto tamafio y que las
puntas son cerradas en forma de semiesfera, presentan una serie de agujeritos, los cuales
ayudan a que el catéter no se obstruya. Por ejemplo, los catéteres ventriculares de la
empresa PS Medical presentan 4 hileras de 8 agujeros, en un espacio de 1,6 cm medidos
desde su extremo cerrado; cada una de estas hileras forman entre si un angulo de 90°.
Mientras que los catéteres peritoneales tienen 2 ranuras longitudinales de aproximadamente
Smm de largo, ubicadas cerca del extremo cerrado; estas ranuras son opuestas, es decir que

forma entre si un angulo de 180°.

Estos catéteres presentan marcas radio opacas, las cuales varian en nimero y
espaciamiento entre si, segun el fabricante; ejemplo la empresa PS Medical coloca 4 marcas
radio opacas a lo largo del sus catéteres, separados entre si una distancia de 5 cm medidos a
partir de su extremo cerrado, tomando en cuenta que una de estas marcas se encuentra en el

extremo cerrado.

Para la fabricacion de estos catéteres hemos seleccionado 3 empresas las cuales nos
supliran de: los tubos, la maquina para cerrar la punta de los tubos y la méaquina para hacer
los agujeritos. La empresa americana ZEUS que fabrica tubos plésticos, tiene un polimero
llamado ePTFE, el cual es implantable, las caracteristicas mas resaltantes de este material
son su biocompatibilidad, su alta resistencia, flexibilidad y su microrrugosidad, con esta
ultima se pueden conseguir excelentes adherencias ya que se modifica la superficie del
polimero; esta porosidad es controlada durante el proceso de fabricacion. A continuacion se
presenta una foto de la superficie de este material ePTFE (Fig. 42) y una foto donde se

muestra su fuerza de adherencia de este polimero en otras superficies (Fig. 43).
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Fig. 42

Fig. 43

En cuanto a los didmetros que esta empresa ofrece, la tabla 1 muestra los distintos
didmetros, tanto internos como externos que se pueden fabricar. Para nuestro disefio se
recomienda utilizar tubos de tamano 10, el cual tiene un didmetro interno de 2.489 mm.
Otra posibilidad de este material es de fabricar los tubos con un material radio opaco, el

cual es visible en la radiografias.
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La empresa americana SEBRA, fabrica maquinas para elaboracion de catéteres. El

modelo “PIRF Tipping System” es una maquina capaz de hacer uniones entre catéteres y

otros materiales y también puede darle distintas formas a las puntas de los catéteres, entre

estas cerrarlos. Esta maquina puede trabajar hasta con un didmetro minimo de 0.5mm y

13mm de didmetro maximo, trabaja con la mayoria de los polimeros (nylon, pvc,

polipropileno, poliéster, poliuretano, etc.) y presenta un controlador donde se puede regular

y verificar la temperatura (con una precision de 1°C) y la inyeccion de presion, ésta es la

“PIRF Tipping System” (Fig. 44).

Fig. 44

55



MATERIALES Y FABRICACION

Por ultimo la empresa Technical Innovations fabrica maquinas para abrir agujeros.
La maquina seleccionada fue la “Smart Puncher'™ CL” la cual tiene un panel de control en
el cual se pueden programar los movimientos de la maquina. La posicion de este modelo es
de 0.013mm en los ejes-X e Y, mientras que su precision en los movimientos de rotacion
estan en el orden de los 0.9°. El costo de este modelo depende de si se quiere que los
movimientos en el eje-Y sean automaticos o no, El que posee movimiento en el eje-Y
cuesta $24,250 mientras que la de movimiento en el eje-Y manual cuesta $19,450. A

continuacion se les presenta dicha maquina (Fig. 45).

Pneumatic Press

Custom Fixturing

Tubing Grasper

Rotary Axis Control Panel

X-Axis

Y-Axis

Fig. 45

En caso de que se quieran comprar los tubos ya hechos en el pais, la empresa
Prontomedical fabrica insumos para el sector médico, dentro de los cuales se encuentran los
catéteres y sondas. Esta empresa fabrica catéteres que tienen un diametro interno de 2.4

milimetros, el cual es el diametro ideal para el conector que tenemos en nuestra valvula.
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Para la colocacion del catéter en la zona ventricular se emplea un dispositivo

colocador de catéteres, el cual puede ser como el que se muestra en la figura 46.

- 24cm |
Fig. 46
Este instrumento se puede fabricar de alambre inoxidable y el doblez se realiza con

una dobladora de alambre.

En los catéteres ventriculoperitoneales o lumboperitoneales se utiliza un colocador
de catéteres un poco mas largo (60 cm y 40 cm), este instrumento tiene que ser mas duro
que el colocador de catéteres ventriculares, ya que este llevard subcutdneamente el catéter

desde la salida de la valvula hasta la cavidad del cuerpo donde se vaya a drenar el LCR.

3.7.- Dispositivos Auxiliares

Otro dispositivo requerido para la implantacion del catéter es lo que se conoce en
ingles como “right angle clip” (Fig. 47), esta pieza lo que busca es que no se ocluya el
catéter ventricular al momento realizar el doblez del mismo, requerido para unir el catéter

con el conector de entrada a la valvula.
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Otra alternativa para este dispositivo es la utilizacion de un codo plastico, en lugar
de doblar el catéter. Esta solucion requeriria de la division del catéter ventricular en dos
partes y la posterior unioén de los mismos con ambos extremos del codo, por medio de un
adhesivo (Cianoacrilato). La empresa Value Plastic Inc. fabrica varios tipos de conectores,
de los cuales la serie L (Fig. 48) son apropiados para nuestra aplicacion. Las caracteristicas

de estos conectores se pueden encontrar en la pagina web: www.valueplastic.com.

Una desventaja de este dispositivo es que nos veriamos en la necesidad de fabricar
distintas medidas de catéteres, ya que dependiendo de la edad y el tamafio de la cabeza del
paciente es necesario introducir una cierta distancia el catéter dentro del cerebro, esta
medida puede variar de 3cm a 7cm. De esta forma los médicos estarian siendo forzados a
utilizar medidas preestablecidas en cuanto a la profundidad de introduccion de los catéteres

ventriculares.
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CAPITULOIV  Metodologia Experimental

4.1.- Estudio de funcionamiento

Una vez finalizado el disefio del prototipo de valvula y el proceso de fabricacion
adecuado para construirla, es necesario determinar las condiciones de operacion del
mecanismo regulador de presion, especificamente lo referente al ajuste entre la membrana y
el borde anular contra el que se apoya el tope de membrana, de manera tal que permita el
escape de una cierta cantidad de liquido cuando la presién se incrementa. Con este
propoésito se disefio un banco de pruebas donde se pudiera someter a la membrana a
distintas presiones y medir la cantidad de liquido drenado bajo diferentes ajustes entre la

membrana y el borde anular. La siguiente figura ilustra como se ve el banco de pruebas.

Fig. 49
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El ensamblaje y uso de este banco de pruebas se explica con detalle en el manual de

operacion que se encuentra en los Anexos.

Para hacer el estudio del comportamiento de las membranas se fabricaron 11
muestras, las cuales fueron ensayadas cada una a 3 distintas presiones: 200, 150 y 120
milimetros de agua (mm H,O), igualmente se tomaron para cada membrana 3 medidas de
volumen de liquido drenado en un cierto tiempo, estos tiempos era distinto para cada una de
las presiones, cuando una membrana estaba sometida a una presion de 200 mm H,O se
media la cantidad de liquido que drenaba en 15 minutos, en cambio para un presion de
150 mm H»O el tiempo era de 30 minutos y para 120 mm H,O el tiempo era de 1 hora. Este
es un ejemplo de las tablas que se hicieron para registrar el comportamiento de las

membranas a distintas presiones.

Tabla modelo de toma de datos para las membranas

Caudal

N° de muestra = Tiempo Presion (mm H20) | Volumen (ml) (ml/hora)
Aprite (mm) = 15 minutos 200
15 minutos 200
15 minutos 200
30 minutos 150
30 minutos 150
30 minutos 150
1 hora 120
1 hora 120
1 hora 120

Tabla 2.

Con los valores obtenidos, se construyeron los graficos necesarios para establecer el
comportamiento de nuestras membranas. Utilizamos un tratamiento estadistico descriptivo
basico (analitico y grafico), que permitidé discriminar los valores andémalos dentro de
nuestra data (los caudales de drenaje de las membranas). Igualmente se determinaron los

siguientes indicadores:
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. D x
e Media: x ==
n

e Intervalo de confianza: ic=Md+ Zxa
n
e Posicion de la Mediana: Md = " ; !
. , nxk
e Percentiles o Cuarteles: Pys0 Ol= 100

. D> (x-Xx)°
e Desviacion Estandar: S = —1
n —

Cuyos términos se explicaran en el capitulo siguiente.

También se le realizaran a las membranas pruebas de adsorcion de liquido, la cual
consiste en pesar las muestras antes y después de ser sumergidas un cierto tiempo en
solucion salina. En nuestro caso se tomaron 5 membranas, se pesaron secas y luego de

sumergidas en intervalos de: 1, 2, 4, 8 y 24 horas.

Hablamos de adsorcion y no de absorcion ya que en la estructura de la silicona el
liquido no penetra, si no que este se adhiere a la superficie, lo cual se conoce como

adsorcion.

El liquido utilizado en los ensayos fue una solucion salina, cuya composicion se
asemeja mas al LCR que el agua. Esto lo realizamos con el fin de tratar de representar lo

mas posible las condiciones a las que va a estar sometida la membrana.
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4.2.- Equipos

Para estudiar el funcionamiento de nuestro prototipo y sus partes se utilizaron 3
equipos. Uno de estos equipos utilizados para pesar las membranas antes y después de ser
sumergidas en una solucion salina fue la balanza electronica que se encuentra en la Escuela

de Ingenieria Mecénica, la cual vemos a continuacion.

Fig. 50

En el caso de las membranas, como se mencion6 al principio del capitulo, se
desarrollo un banco de pruebas de membranas, con el cual pudimos observar y medir la
cantidad de liquido que drenaba la membrana, para las distintas configuraciones de apriete

y presion. Los planos detallados de este banco de pruebas se encuentran en los anexos.

62



METODOLOGIA EXPERIMENTAL

Para observar el comportamiento de la valvula ya ensamblada, se introducird un
catéter en un cilindro graduado, con el cual se controlo la altura de liquido, este catéter se
conect6 luego a la valvula para asi registrar la cantidad de liquido que ésta dejaba salir; asi

se veia nuestra valvula conectada al cilindro graduado (Ver Fig. 39).
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CAPITULO V Analisis de Resultados

5.1.- Tratamiento estadistico de los datos

Una vez obtenidos los datos de caudal en los experimentos realizados a diferentes
presiones (los cuales se encuentran en el anexo 1), fue aplicado un tratamiento estadistico

descriptivo basico (analitico y grafico).

Se determinaron los valores de tendencia central de los datos y los valores de dispersion.
Para determinar los valores de tendencia central de los datos, fue tomada la mediana y no la
media, debido a que esta no se ve afectada por los posibles valores extremos existentes en la data

generada. En cuanto a los valores de dispersion, fue extraida la desviacion estandar.

Para el calculo de la mediana (Ver capitulo anterior) es necesario ordenar la data antes
de aplicar la formula, para asi obtener el valor verdadero. “n” es el nimero de datos que se
tienen. Después de obtenida la mediana, se procedid a calcular la desviacion estandar. En la

siguiente tabla se presentan los valores obtenidos.

Tabla de medianas y desviaciones estandar

Presion Presion Presion
Parametros (200 mmH20) (150 mmH20) (120 mmH20)
Mediana
(mmH20) 48 22 5
Desviacion
Estandar (mmH20) 9 5 2
Tabla. 3.
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La estadistica descriptiva grafica fue efectuada mediante el analisis de una caja grafica.
Esto se hizo con la finalidad de observar la presencia de posibles valores anomalos, ademas de

poder visualizar hacia donde tienden a desplazarse los datos.

Para efectuar las cajas graficas fue necesario determinar los valores de los cuartiles 1 y 3
de la serie de datos. De la férmula de los cuartiles el parametro “k” es el valor del percentil que se
desea, por ejemplo, si se quiere le cuartil 1 (lo que es igual al percentil 25), tenemos que k = 235;

si se quiere el cuartil 3 (percentil 75), K =75.

Luego se grafican los cuartiles 1, 3 y la mediana (este grafico encierra el 50% de los
datos) en una escala que concuerde con la serie de datos obtenidos, y finalmente se extraen el
corte superior e inferior, e igualmente se grafican (estos cortes completan el 100% de los datos).
La idea de representar los cortes superior ¢ inferior es para asegurar la ausencia de valores

andmalos.

Caja Grafica de Caudal
Presion: 120 mm H20

12,0-
T 80
| 9
o i
<
E |
© i
i
3 40
(&) |
0,0 .
C1
Fig. 52
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Caudal (ml/Hora)

Caudal (ml/Hora)

Caja Grafica de Caudal
Presion: 150 mm H20

C1

Fig. 53

Caja Grafica de Caudal
Presion: 200 mm H20

C1

Fig. 54
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En las tres cajas graficas es posible observar una sola poblacion de datos, distribuidos
normalmente, ya que los valores tanto del corte superior como del corte inferior, representados en

los graficos con una linea roja, son de la misma longitud.

En la caja grafica elaborada con los datos de caudal a una presiéon de 120 mm H2O,
observamos una ligera tendencia hacia valores bajos, ya que la medida de tendencia central

(mediana) no se ubica exactamente en la mitad del grafico.

Es posible notar, en las tres graficas, la ausencia de valores anomalos, debido a que, tanto
por encima como por debajo del corte superior e inferior, no se ubican datos, por ejemplo, en la
grafica 3, el corte superior es 80 y el mayor valor obtenido en los experimentos fue de 72, al ser

este valor menor que el corte superior verifica la ausencia de datos anomalos.

Una de las mayores ventajas de elaborar cajas graficas es que pueden manejarse varios
grupos de datos, ya que simultineamente se pueden apreciar los principales parametros de la

distribucion empirica.

Para la realizacion de la grafica que nos muestra el comportamiento de las membranas,
utilizamos el método estadistico conocido como intervalo de confianza, el cual se basa en
establecer, con un alto porcentaje de seguridad limites superiores e inferiores a los valores de
tendencia central de la data (mediana), los cuales son directamente desprendidos de los
experimentos realizados. La finalidad de emplear este pardmetro estadistico es el de obtener un
ancho de banda el cual delimite el rango de trabajo de las membranas, entendiéndose por rango

de trabajo presion y caudal.

La ecuacion del intervalo de confianza (i.c) presenta los siguientes parametros, donde
“Md” es la mediana, “Z” se refiere al estadistico de la poblacion, “c” a la desviacion estandar de

los datos y “n” al nimero de experimentos realizados.
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Para determinar el intervalo de confianza es necesario establecer un grado de seguridad
(o), el cual es un numero que depende directamente del experimento realizado, es decir, es un
dato sujeto al control que se tiene de todas las variables que pueden afectar, de una u otra manera,

el buen desempeiio del procedimiento.

Por ejemplo, si en la elaboracion de una titulacion acido-base dentro de un laboratorio se
tiene total control de factores como presion, temperatura, goteo del acido y volumen de base,
podemos considerar un 99% de seguridad en el tratamiento. Siguiendo esta premisa, en nuestro
caso fue considerado 95% de confianza debido a que el control del apriete de la membrana fue
realizado manualmente por medio de un tornillo, esto nos llevo a ser un tanto conservadores con

este valor de confiabilidad.

El valor del estadistico poblacional (Z) es extraido a partir del valor de confiabilidad

seleccionado; para 95% es 1,96, este dato se puede ver en el Anexo 1.
Una vez obtenido el i.c hemos definido los intervalos superiores e inferiores del caudal
para cada grupo de datos a diferentes presiones. En la Tabla 4, se muestran los intervalos de

confianza obtenidos para los tres grupos de datos.

Tabla de limites superiores e inferiores

Parametros | Presion (200 mm H20) | Presion (150 mm H20) | Presion (120 mm H20)
Md 48 22 5
a 0,95 0,95 0,95
o] 9 5 2
Z 1,96 1,96 1,96
i.c 3 2 1
n 33 33 33
Limite Sup. 51 24 6
Limite Inf. 45 20 4
Tabla 4.

La curva que resulta de graficar la mediana, el limite superior y el limite inferior, para

cada presion, esta representado en la grafica de drenaje de membrana (Anexo 2).
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Si comparamos nuestra grafica de drenaje con la grafica que proporciona la empresa
Radionics (Fig. 7), podemos ver que nuestra membrana tiende a comportarse como una valvula
de alta presion. A continuacion vemos los puntos de nuestra grafica de drenaje (puntos negros)

sobre la grafica de la empresa Radionics.

25.0
O, 20
I |
E 150 HICY PESSURE
‘é’ ___——-———
= 10.0 MEDIUM PRESSURE
@ &7 _————
B ] LOW PRESSURE
0.0 |

Flow Rate (ml/hr)

Fig. 55

Al realizar la prueba de adsorcion de agua a las membranas, obtuvimos que estas cambian
su peso después de estar sumergidas en la solucion salina, esto comparando el peso inicial (peso
seco) de cada membrana, con el peso de la misma después de ser sumergida en la solucion salina,
este comportamiento se dio por igual para las 5 muestras. Los resultados se presentan de forma

grafica en el Anexo 3.

Aunque el cambio en peso debido a la adsorcion de liquido es muy pequefio, podemos
suponer que este cambio de peso hace que cambien las cantidades de liquido drenado por las
membranas a medida que transcurre el tiempo. Por esta situacion se dejaron éstas sumergidas las

membranas durante 24 horas, antes de ensayarlas en el banco de prueba.
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5.2.- Resultados

Luego de ensamblar la valvula, se procedié a medir la cantidad de liquido que ésta dejaba

salir, se tomaron las mediciones de la misma forma que en el banco de prueba para las

membranas. La vélvula se colocé en 2 posiciones distintas (horizontal y vertical) de esta forma se

buscd representar las 2 posiciones extremas bajo las que funcionard la valvula la mayor parte del

tiempo, es decir, mientras la persona esta despierta (valvula en posicion vertical) y mientras la

persona esta dormida (valvula en posicion horizontal). Los resultados los vemos en las tablas 5y

6, mientras que en las siguientes figuras ilustramos las posiciones de la valvula (horizontal y

vertical).

Vélvula en posicion horizontal

Fig. 56

Vélvula en posicion Vertical

Fig. 57

Tabla valvula en posicion horizontal

Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
15 minutos 200 17 68
15 minutos 200 17 68
15 minutos 200 16 64
30 minutos 150 27 54
30 minutos 150 24 48
30 minutos 150 24 48

1 hora 120 29 29

1 hora 120 26 26

1 hora 120 26 26
Tabla 5.
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Tabla valvula en posicion vertical

Tiempo Presién (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
15 minutos 200 23 92
15 minutos 200 22 88
15 minutos 200 22 88
30 minutos 150 35 70
30 minutos 150 32 64
30 minutos 150 30 60

1 hora 120 37 37

1 hora 120 33 33

1 hora 120 32 32
Tabla 6.

Al comparar las tablas anteriores (5 y 6) podemos ver que existe una variacion en la
cantidad de liquido que drena la valvula segliin la posicién en que se encuentra. La valvula en
posicion horizontal drena menos cantidad de fluido que en posicion vertical. Si tomando en
cuenta que el ser humano pasa casi % partes del dia despierto, podemos inferir que una persona
que tiene una valvula de alivio de presiones intracraneales también pasara casi 7 partes del dia
con la véalvula en posicion vertical, por lo tanto es necesario prestar un mayor interés al estudio de

esta valvula en la posicion vertical.

Si comparamos la cantidad de liquido drenado por la valvula en posicion horizontal y la
cantidad drenada por las membranas cuando fueron ensayadas en el banco de prueba de
membranas, podemos ver que aunque se encuentran en la misma posicion y bajo las mismas
presiones, el caudal drenado por cada una es distinto; esto puede ser debido a que el material
(nylon) que hace las veces de tope contra la membrana en la valvula, no es el mismo que se
utilizé en el banco de prueba de membranas (acrilico); de tal manera que entre el nylon y la
silicona la filtracion puede ser mayor que entre el nylon y el acrilico, o puede existir alguna

filtracion entre el tope de membrana y el agujero de entrada de liquido.
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Las variaciones del caudal bajo una misma presion observadas en las tablas de los anexos
4 y en las tablas 5 y 6, pueden ser debidos a los cambios en la columna de liquido entre un
experimento y otro, lo cual hace que los primeros valores registrados sean mayores que los que se
obtienen después de un tiempo. Esto muestra que la membrana es muy sensible a los cambios de

presion y de movimiento del fluido.

Los resultados obtenidos en la medicidon del caudal de drenaje por parte de la valvula
sobrepasan los valores normales de drenaje para una vélvula de alta presion, que fue lo que
obtuvimos al ensayar las membranas, por lo cual el espesor de la membrana no es el adecuado,
esto en el caso de utilizar el mismo material, ya que se puede dejar las dimensiones de la
membrana actual y utilizar otra silicona mas dura, también podemos aumentar el apriete entre la
membrana y el tope de membrana, para asi obtener un rango de drenaje acorde con los

requerimientos médicos.

72



CONCLUSIONES

CAPITULO VI Conclusiones

o Se identificaron y definieron todos los conceptos médicos necesarios para entender
lo que es la Hipertension Endocraneana y la Hidrocefalia, asi como se expusieron los
tipos, causas, sintomas y tratamientos de estas enfermedades. Con esto se logro establecer
las condiciones en las cuales y bajo las cuales deberia de trabajar una valvula de alivio de
presiones intracraneales, para asi brindarle al paciente el mejor tratamiento para su

enfermedad.

. Se logro fabricar un prototipo de valvula concurrentemente con su proceso de
fabricacion. Dicho proceso de fabricacion fue elegido buscando la manera mas facil y
economica de poder fabricar tanto de forma individual como en serie este dispositivo

regulador de presion.

o Se comprobo que el sistema de funcionamiento del prototipo de la valvula de
alivio de presiones intracraneales, es capaz de regular la salida de una cierta cantidad de
liquido a una determinada presion. Esta cantidad de liquido extraido dependera de la

presion a la cual sea sometida la valvula.

o Se pudo disefiar y construir un banco de prueba, el cual sirvié como guia en el
dimencionamiento de la membrana y que ademas permiti6 el manejo de una serie de
variables tales como, la columna de liquido (presion) y el apriete de la membrana contra

el tope de membrana, que definirian el tamafo final de la valvula.
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o El prototipo de valvula de alivio de presiones intracraneales dren6 mayor cantidad
de liquido de lo que se esperaba, sobrepasando asi los valores normales estipulados de

drenaje.

o Existen varias posibilidades para disminuir la cantidad de liquido que drena la
valvula, sin que sea necesario hacer grandes modificaciones en el disefio. La primera es
aumentar la altura del vastago que soporta a la membrana, de forma que exista un mayor
apriete entre el tope de membrana y la membrana, la segunda es aumentar el espesor de la
membrana, lo cual se logra colocando unos separadores entre los moldes con que se
fabrican las membranas y la tercera es cambiar la silicona por otra que tenga una mayor

dureza.

o Después de fabricar este prototipo, pudimos observar que es posible hacer mas

pequefia la valvula, con el fin de mejorar el dispositivo regulador.

o Al momento de identificar y elegir el proceso de fabricacion de la valvula nos
dimos cuenta de que en el pais no se ha desarrollado mucho Ia fabricacién de piezas en
silicona, esto al compararlo con otros rubros de su misma especie, tales como la
fabricacion en nylon, polipropileno, pvc, etc., y mucho mas aun cuando las piezas que se

quieren hacer son pequefias.

74



RECOMENDACIONES

CAPITULO VII Recomendaciones

Realizar estudios sobre las propiedades mecénicas de la silicona, de manera de
posibilitar el uso de modelos de simulacion como Nastran, con la finalidad de

simular el mecanismo regulador de presion mediante técnicas de elementos finitos.

Desarrollar un banco de prueba de membrana donde ésta se encuentre en posicion
vertical, de tal manera de poder hacer un mejor estudio del comportamiento de la
membrana y que el material de dicho banco de prueba sea del mismo material del

cual este hecho la valvula.

Hacer un estudio de la cantidad de liquido que drena la valvula mientras ésta se
encuentra en movimiento, esta recomendacion la hacemos ya que se observé que
la valvula es muy sensible al ser movida de una lugar a otro, lo que nos lleva a
pensar que el movimiento de la cabeza es algo que influird en el desempefio de la

valvula y por lo tanto merece ser estudiado.

Crear un mecanismo mas preciso para medir el apriete de la membrana en el banco

de prueba de membrana.

Efectuar ensayos de larga duracion donde se determine la influencia de la
adsorcion de agua de la membrana en las caracteristicas de operacion de la

valvula.
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GLOSARIO MEDICO
Bradicardia: trastorno circulatorio que consiste en la contraccién regular del miocardio
con una frecuencia inferior a 60 latidos por minuto.
Cisterna: cavidad que actua como reservorio de linfa o de otros liquidos corporales.
Coroidoplexitis: inflamacion de los plexos coroideos.

Decubito: posicion acostada horizontal como el decubito lateral, que consiste en yacer
sobre un lado.

Diencéfalo: division del cerebro entre el lelencéfalo y el mesencéfalo. Consta del
hipotdlamo, tdlamo, metatdlamo y epitdlamo e incluye la mayor parte del tercer
ventriculo.

Duramadre: La mas externa y fibrosa de las tres membranas que rodean el encéfalo y la
médula espinal.

Edema: acumulacién anormal de liquido en los espacios intersticiales, saco pericardico,
espacio intrapleural, cavidad peritoneal o capsulas articuladas.

Emaciacion: proceso de deterioro caracterizado por pérdida de peso y disminucion de la
energia.

Encefalitis: trastorno inflamatorio del cerebro. Suele deberse a una infeccion por
arbovirus transmitidos por intoxicacién con plomo o por hemorragia cerebral.

Encéfalo: region del sistema nerviosa central contenida en el craneo. Consta del cerebro,
cerebelo, bulbo raquideo y tronco del encéfalo.

Etiologia: estudio de todos los factores que pueden intervenir en el desarrollo de una
enfermedad, incluyendo la susceptibilidad del paciente, la naturaleza del agente
patolégico y la forma en que éste invade el organismos afectado.

Evaginacioén: protrucion de una parte u 6rgano del cuerpo o vuelta de dentro hacia fuera.

Glioma: tumor perteneciente al mayor grupo de neoplasias primarias cerebrales que estan
compuestas de células gliales malignas.

Hematorraquis: derrame de sangre en el conducto vertebral o raquideo.
Hipoxia: tension reducida e inadecuada del oxigeno arterial, que se caracteriza por

cianosis, taquicardia, hipertensién, vasoconstriccion periférica, vértigo y confusion
mental.



Meningitis: cualquier infeccion o inflamacion de las membranas que recubren el cerebro y
la medula espinal. Suele ser purulenta y se extiende al liquido contenido en el espacio
subaracnoideo.

Mesencéfalo: una de las tres partes del tronco cerebral, situada inmediatamente por debajo
del cerebro y por encima del puente.

Neurinoma: tumor de una vaina nerviosa. Suele ser benigno, aunque puede malignizarse.

Obnubilacion: pérdida parcial de la orientacion en la situacién presente, que ocurre en
ciertas psicopatias.

Papiledema: tumefaccion del disco optico, visible en la exploracion oftalmoscépica del
fondo de ojo, causada por un aumento de la presion intracraneal.

Papiloma: Neoplasia epitelial benigna, caracterizada por un tumor con ramificaciones o
lobulillar.

Parénquima: tejido propio de un 6rgano distinto del soporte o tejido conectivo.
Paresia: paralisis parcial o incompleta; debilidad de la contraccion muscular.

Protrusion: avanzamiento anormal de una parte, tumor u 6rgano, por aumento de volumen
0 por una causa posterior que los empuja.

Signo de Maceren: se basa en el examen de la sonoridad de las diferentes partes del
craneo en los nifios mayores de dos afios.
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ANEXO 1

Tabla del estadistico poblacional (Z) a partir del valor de confiabilidad
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Absorcion de liquido por parte de las membranas, medida por diferencia de peso. Anexo 3

| __—* N o
== =—@
~—
HK\ __________._._-—)K
— | —— X = i
Inicial 1 hora 2 horas 4 horas 8 horas 24 horas

Tiempo







ANEXO 4

Caudales de drenaje de las membranas

N° de muestra = | 1 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 14 56
15 minutos 200 12 48
15 minutos 200 10 40
30 minutos 150 11 22
30 minutos 150 8 16
30 minutos 150 7 14
1 hora 120 5 5
1 hora 120 5 5
1 hora 120 5 5
N° de muestra = | 2 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 17 68
15 minutos 200 10 40
15 minutos 200 9 36
30 minutos 150 13 26
30 minutos 150 12 24
30 minutos 150 7 14
1 hora 120 10 10
1 hora 120 6 6
1 hora 120 6 6
N° de muestra=|3 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 15 60
15 minutos 200 12 48
15 minutos 200 12 48
30 minutos 150 14 28
30 minutos 150 13 26
30 minutos 150 9 18
1 hora 120 6 6
1 hora 120 4 4
1 hora 120 4 4
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N° de muestra= |4 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 13 52
15 minutos 200 12 48
15 minutos 200 11 44
30 minutos 150 12 24
30 minutos 150 10 20
30 minutos 150 9 18
1 hora 120 8 8
1 hora 120 5 5
1 hora 120 4 4
N° de muestra = |5 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 17 68
15 minutos 200 14 56
15 minutos 200 13 52
30 minutos 150 15 30
30 minutos 150 12 24
30 minutos 150 11 22
1 hora 120 8 8
1 hora 120 9 9
1 hora 120 8 8
N° de muestra=|6 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 13 52
15 minutos 200 11 44
15 minutos 200 9 36
30 minutos 150 11 22
30 minutos 150 8 16
30 minutos 150 9 18
1 hora 120 10 10
1 hora 120 8 8
1 hora 120 5 5
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N° de muestra=|7 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 18 72
15 minutos 200 16 64
15 minutos 200 14 56
30 minutos 150 18 36
30 minutos 150 12 24
30 minutos 150 13 26
1 hora 120 9 9
1 hora 120 7 7
1 hora 120 6 6
N° de muestra = | 8 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 14 56
15 minutos 200 10 40
15 minutos 200 9 36
30 minutos 150 13 26
30 minutos 150 9 18
30 minutos 150 7 14
1 hora 120 5 5
1 hora 120 4 4
1 hora 120 4 4
N° de muestra=|9 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 11 44
15 minutos 200 10 40
15 minutos 200 9 36
30 minutos 150 10 20
30 minutos 150 9 18
30 minutos 150 7 14
1 hora 120 5 5
1 hora 120 4 4
1 hora 120 4 4
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N° de muestra=| 10 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 14 56
15 minutos 200 13 52
15 minutos 200 12 48
30 minutos 150 15 30
30 minutos 150 13 26
30 minutos 150 12 24
1 hora 120 7 7
1 hora 120 5 5
1 hora 120 4 4
N° de muestra=| 11 Tiempo Presion (mm H20) Volumen (ml) Caudal (ml/hora)
Apriete (mm) =|0,2 15 minutos 200 13 52
15 minutos 200 12 48
15 minutos 200 10 40
30 minutos 150 11 22
30 minutos 150 10 20
30 minutos 150 9 18
1 hora 120 5 5
1 hora 120 4 4
1 hora 120 3 3




ANEXOS 5

Manual de Operacion del Banco de Pruebas de Membranas

A continuaciéon se ilustrard la manera de ensamblar y utilizar el banco de pruebas.

Este banco cuenta con 10 partes distintas:

1 placa de aluminio gruesa.

1 placa de aluminio delgada.

4 vastagos roscados de 74’ UNC.

4 tubos de aluminio largos.

4 tubos de aluminio delgados.

1 seguidor de bronce.

1 resorte.

1 tornillo */,¢>> UNF y 0.8 mm de paso.

1 ldmina de acrilico transparente delgada (8 mm), con un conector de 4>> x 4>’
UNC, que tiene a su vez una manguera de plastico transparente conectada a €l.

1 lamina de acrilico transparente gruesa (30 mm), con un cilindro graduado

pegado a €l en uno de sus extremos.

4 juegos de tornillos y tuercas de %4> UNC.

Ensamblaje

1.

Tomar la placa metalica mas grande y colocarla sobre una superficie plana.
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2. Enroscar los véstagos roscados.

3. Introducir los tubos metalicos grandes en los vastagos roscados.

-

T

|
|




ANEXOS 5

4. Enroscar el tornillo en la ldmina metalica delgada.

5. Introducir la ldmina metalica delgada en los vastagos roscados.
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6. Introducir los tubos metalicos cortos en los véastagos roscados.

7. Introducir la lamina de acrilico delgada en los vastagos roscados, de forma que el

seguidor de bronce quede hacia abajo.
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8. Colocar la membrana en la punta del seguidor de bronce.

9. Introducir la lamina de acrilico gruesa en los vastagos roscados, de tal forma que

el cilindro graduado quede para arriba.
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10. Colocar las arandelas y las tuercas en los vastagos roscados.

—
—
—
—
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11. Girar el tornillo, para asi darle apriete a la membrana.
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12. Verter el liquido dentro del cilindro graduado.

13. Recoger el liquido que sale por el tubo flexible en un cilindro graduado, para asi

determinar el volumen que drena la membrana.




ANEXOS 5

Calculo del desplazamiento del tornillo

Para saber cudntas vueltas hay darle al tornillo, hay que conocer el espesor de la
membrana y el apriete que se le quiere dar a la misma. Para ilustrar como se hace el célculo del
desplazamiento del tornillo tomaremos como referencia un apriete (A) = 0.2 mm y el espesor de

membrana (E) = 0.7 mm.

Tomemos en cuenta que la altura de nuestra membrana no es sélo su espesor, si no que
hay que sumarle 0.5mm, esto por el disefio que presenta la misma, obteniéndose asi su espesor

total (Et) = (0.7 +0.5) mm = 1.2 mm
Conocidas las siguientes distancias, que son constantes:
* Altura del seguidor (Al) = 56.6 mm
* Distancia entre el tope de membrana y la lamina metélica delgada (D)= 68 mm.
Aplicamos la siguiente formula para calcular el desplazamiento del tornillo (DT):
*DT=D+A)-(Al+ Et) = (68 +0.2) mm—( 56.6 + 1.2+ 0.2 ) mm = 10.4 mm
Con este valor calculamos el numero de vueltas que le tenemos que dar al tornillo (Nv),
para desplazarlo una distancia igual a la de DT, conocido el paso del tornillo (Pt) = 0.8 mm,

procedemos a aplicar la siguiente formula:

*Nv=DT /Pt =10.4/0.8 =13 de vueltas.
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Recomendaciones

Verter el liquido en el cilindro con una pipeta, ya que si se vierte directamente

de un frasco el golpe que produce el liquido afectara las mediciones iniciales.

Asegurense de calcular el desplazamiento que requiere el tornillo para lograr el
apriete deseado, recuerde que si se cambia el espesor de la membrana o el
apriete, es necesario que cambie el nimero de vueltas que hay que darle al

tornillo.



ANEXO 6

Manual de Operacion de la Valvula de Alivio de Presiones Intracraneales

Partes de la valvula:

TOPE DE MEMBRANA
(NVLON) |

CONECTOR DE

SALIDA (MVLOH) Y

<

DOMO (SILICONA)

/
y

! 5

CUERPO DE VALVUAL
(HYLON)

MEMBEANA (SILICONA)

CONECTOR DE

ENTRADA (HYLON)
N,

*,
N,

<

Identificacion del equipo: estas véalvulas vienen con unas marcas, las cuales

indican el tipo de presion con que trabajan y la direccion del flujo. Estas marcas se

representan por medio de puntos, que se encuentran adheridos al domo,

dependiendo del nimero de puntos la valvula trabaja con una cierta presion y del

lado donde se encuentren los puntos es el lugar de salida del liquido que sera

llevado al lugar de reabsorcion.

Baja Media
Presidn Presidn

Alta
Presion
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Un ejemplo de coémo se verian estas marcas en una valvula se aprecian a

continuacion.

valvual de Alta Presiodn

e

Entrada de LCR Salida del LCR

Verificacion del equipo: antes de proceder a implantar el dispositivo regulador de
presion es indispensable verificar que este no se encuentre ocluido; para esto se
debe llenar completamente el catéter peritoneal con solucidén salina y luego
conectarlo a la valvula en el sentido de flujo correcto, después levante el equipo
por el extremo no conectado del catéter la valvula y observe si sale liquido por el
otro extremo. De no salir liquido por el otro extremo debe de utilizarse otra

valvula.

Ya que el catéter peritoneal es largo, se garantiza que al llenar completamente el

catéter existird una presion suficiente para verificar si la valvula no esta ocluida.
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Verificacion de funcionamiento después de ser implantada: una vez que se ha
implantado el dispositivo regulador de presion existe una forma de verificar si hay
alguna oclusion en el sistema, ésta consiste en presionar el catéter de entrada de
liquido de forma de cerrar el paso del fluido hacia la valvula, luego manteniendo
cerrado el paso de liquido se presiona el domo de la valvula. Si al presionar el
domo éste se encuentra duro, significa que existe alguna obstruccion en el paso de

liquido desde la valvula a la zona de reabsorcion del LCR.

Direccion v Cerrar paso
de flujo Presionar domo de liquido

Este procedimiento de verificacion soélo debe ser realizado por personal

especializado y no debe ser utilizado como método de drenaje de liquido manual.
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