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Introduccion

Las enfermedades cardiovasculares constituyen la primera causa de muerte, con el 33% por enfermedades
cronicas en América Latina. Las Enfermedades Vasculares Periféricas se caracterizan por una elevada
morbilidad y una gran repercusion socio-econdmica a nivel individual y colectivo [1]. Una respuesta
trascendental para el fortalecimiento del diagndstico de estas enfermedades, fue dado en 1998 por el
desarrollo del primer lote de equipos cubanos ANGIODIN® PD 3000 [2], donde se pudo aminorar la
carencia de equipos similares en varios Laboratorios vesculares, ofreciendo beneficios econdmicos y
sociales muy apreciables. Entre las observaciones encontradas en el monitoreo del uso de aquel lote fue la
aln continuada escasez de equipcs médicos efectivos, para el area vascular, la necesidad de dejar
constancia impresa de las pruebas hemodindmicas realizadas con el ANGIODIN®, entre otras necesidaces
de mejorias operativas.

Objetivos

Para aminorar estas necesidades, el Centro de Bidfisica Médica se propuso, con la colaboracion del
Instituto Central de Investigacion Digital:
1. Realizar mejorias tecnoldgicas al equipo, mas funcionales y robustas.
2. Producir un segundo lote de equipos y generalizarlos al Sistema Nacional de Salud.
3. Realizar una transferencia tecnolGgica, para que sea continuamente producido, comercializado y
exportado a paises camo Venezuela, bajo un oportuno Convenio Inter-gubernamental con Cuba.
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Disefio metodoldgico

Se realizaron mejorias al equipo de tipo mecanico, electrénico y del programa de cortrol, junto con las
interfaces. Como parte de la demanda de garantizar la impresion impresa de los examenes y de convertir
al equipo en un producto comerdial, se desarroll6, en todas sus etapas, el softwere VAPLET®, para suplir
la carencia de impresion en papel de los estudios.

1.1 Mejorias Tecnoldgicas Realizadas al ANGIODIN®
111 Mejorias en el disefioelectronico

Entre las principales mejorias de este tipo estan: se realizo la sustitucion del esquema electronico de la
fuente de alimentacion interna del equipo, lo que permitid una completa estabilidad del mismo en su
operacion. Se eleva al doble el rendimiento general del equipo, sustituyendose el cuarzo de 8MHz por
uno de 16MHz; se sustituyo el indicador sonoro por uno de més bajo consumo y més iddneo para el caso
de las alarmeas sonoras del equipo; se introdujo un elemento de conversion DC — DC para la alimentacion
del display, eliminando los problemas de pérdida de contraste y luminasidad que afectaban a la anterior
version; se disefid una nueva tarjeta de circuito impreso, que tuvo en cuenta todos los cambios anteriores
asi como una optimizacion en cuanto a la distribucion de planos de tierra con el objetivo de hacer minimo
el ruido. Por Gltimo, se sustituyo los conectores DB-9 por los conectores minidin, para la conexion del
sensor Yy la conexidn ala PC.
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Figura 1. (1) Esquema que muestra las partes del transductor de Fotopletismografia, parael
modelo A5101. (2) Muestra grafica de cambios mecanicos y electronicos en el sensor y conectores de

entrada del modelo A5101 (a) y modelo A5101A (b).

Ademés, se sustituyo el display LCD por uno mas moderno y se introdujo la luz de fondo en la pantalla
(Back light); se redisefio el teclado de membrana, para hacerlo més funcional y estandarizado.

112 Mejorias enel disefio mecanico



A partir de los cambios introducidos en el disefio electrénico, se disefid un nuevo maquinado a las cajas
PANTEC®, permitiendo la adaptacion de los conectores para el transouctor de Fotopletismografia y para
la comunicacion serie con una computadora. Ademés, se adaptd la nueva pesicion de la linea de entrada
de alimentacion DC. En el 2do. Lote de equipos ANGIODIN®, se adaptd también en estas cajas la
ubicacion de la salida analdgica del registro de ondas de pulso.

1.1.3 Mejorias en el programa de control del micro-controlador (Firmware)

Primeramente se redisefia el fimmware, cambiando todas las constantes y valores prefijados, que dependen
de magnitudes temporales, debido al cambio de doble velocidad de operacion a 16Mhz, cuando antes era
de 8MHz. Se rediseria, implementa y valida el refrescamiento de la Frecuencia Cardiaca (FC), que en el
modelo A5101 comenzaba a mostrarse despues del primer minuto de registro de Ondas de pulso. Pero en
el nuevo modelo A5101A se muestra desde los primeros 5 segundos de registro. Para ambos casos se
mantiene un refrescamiento de los valores de FC cada 5 segundos. Se introduce, para la opcion de
MONITOREQ, la posihilidad de detectar las saturaciones de la onda de pulso, par debgjo o por encima
del dominio de vision (field of view), que coincide con el dominio visual de la partalla LCD. Se introduce
la posibilidad de activar o desactivar el Back Light de la pantalla LCD, en cualquier mamento de
mostrarse los mends del equipo.

1.2 Desarrollo del nuevo software impresor VAPLET

Por carecer los equipos pletismografos ANGIODIN® PD 3000 de un impresor de papel y al no ser del
todo confiables y bien establecidos los mecanismos de seguridad e inviolabilidad de los registros medicos
informatizados, se desarrallé un software auxiliar que tiene caomo fin la generacion e impresion de
reportes de pruebas hemodinamicas, para el diagnastico de afecciones vasculares periféricas [3].

121 Requerimientos generales del software impresor

Se requirio de un software que resuelva las siguientes funciones:

o Adaquirir los registros de Fotopletismografia Digital (FPG-D) desde el ANGIODIN®,

o Qbtener los parametros requeridos de las ondas de pulso detectadas, de forma automatica.

o Cenerar automéaticamente los reportes médicos, que contendran elementos de impresion, como los
trazos de registros milimetrados con sus parametros, datos del paciente, graficos de comparacion,
lugar para escribir las observaciones del médico, pie de firmes, entre otrcs.

o Presentar preliminarmente e Imprimir en papel los reportes medicos.

o Salvary recuperar reportes médicos generados.



1.2.2 Materiales y desarrollo para la Implementacion y puesta a punto

Partiendo de las Especificaciones del Software, una prueba hemodinamica, que consta de uno 0 mMas
registros FPG, es generada como un docurmento reparte de una 0 més paginas. Los elementos de los
encabezados y pies de pégina aseguran el enlace entre todas las pginas, haciendo asi un documernto
unico. El disefio del software fue realizado con el apoyo de la programacion orientada a objetos y a
eventos [4]. Una vez que se hayan adquirido todos los registros FPG requeridos en una prueba
hemodinamica, el software procesa toda la informacion de las ondas de pulso, mediante andlisis de las
ondas para filtrarlas y detectarlas. También se gustan la configuracion y opciones vigentes, como por
ejemplo: la velocidad de barrido en gue seran visualizadas e impresos los registros FPG, la inclusion de la
leyenda de parametros calculadcs en la onda de pulso arterial, graficos comparativos, etc. Inmediatamente
después de este proceso, €l software genera autométicamente el documento reporte, apoyandose en una
arquitectura Document/View. Todo €l disefio e implementacion de la interfaz para la entrada de datos fue
realizado en MS Visual Studio, a través de cajas de dialogos que validan las entradas, como los datos del
paciente (donde un campo importante es su ldertificacion), los datos del técnico, del médico, de la
institucion hospitalaria y el area de servicio, ademés de otros datos adicionales relacionados con opciones
de impresion, la configuracion para adauirir los registros FPG desde el ANGIODIN® y la especificacion
de los gréficos comparativos Basal-respuesta y Basal-maniobras.

Desde el punto de vista del aseguramiento y legalidad de la informacion del reporte, se contribuyo con
una solucion intermedia entre una HCC y una Historia Clinica Manuscrita [5,6], al incluir elementos de
impresion donde el médico puede escribir sus criterios de diagndstico.

Resultados y Discusion

Se realizé, ademés de todo lo anterior, la elaboracion de un nuevo Manual de Usuario y toda la
documentacion comercial y constructiva, junto con el Redisefio de la caja de embalaje.

Figura 2. Vistas de registros de onda de pulso, usando el modelo A5101 (a) y el modelo A5101A (b).



Resultados y Validacion del software VAPLET

El software, ante los ensayos técnicos, fue presentado en un CD-ROM, donde se muestra
automéaticamente la ventana de presentacion, la cual presenta el instalador y la documentacion, entre otros
(véase Figura 3). Todos los ensayos técnicos finalmente fueron satisfactorios. Se reproducen
correctamente los formatos de los reportes en su presentacion preliminar y en su impresion. Se realizaron
varios ensaycs de impresion de los reportes generadas, en varios tamarios de papel (Ad, Carta, Oficio,
etc.) y tipos de impresora (Laser HP 1100 y 1000, Matricial Epson 810, etc.), lograndose con calidad la
presentacion requerida de los reportes, en paginas enlazadas y con los campos que deben ser llenadas por
el técnico y el medico. Se logra una solucion intermedia para la informatizacion de los Laboratorios
Vasculares, al lograr documentos reportes de las pruebas hemodinamicas, impresos en papel y que
representan una historia clinica manuscrita con fuerza legal. El software presenta una aceptada calidad de
desarrallo y presentacion de los resultados, partiendo de requisitos medicos y técnicos Yy bajo las Normes
cubanas de calidad vigentes y la ISO-9001 del 2000, por las cuales se rige el ICID. El reporte, mediante
el software, puede ser recuperado e impreso en diferentes vistas, para diferentes fines, sin alterar su
informacion. Se recomienda implantar una base de datos, distribuida en la red hospitalaria, para consultar,
proteger y centralizar todos los reportes generados en el LHV donde esté instalado el ANGIODIN®. La
interaccion entre el ANGIODIN®'y el software, con sus resultados, eleva la calificacion de los técnicos y
medicos relacionados con el diagndstico de enfermedades arteriales periféricas.
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Figura 3. Interfaces del software: (a) Presentacion preliminar de un reporte generado y (b) El
MIiSmo reporte generado impreso en papel.

Los reportes fueron estructurados en paginas, lograndose documentos independientes por cada prueba
hemodinamica, se procedid a imprimir repartes que sirvan como historia clinica para ser escritas con
pufio y letra por el médico, con resultadcs que pueden mostrar diferentes perfiles, garantizandose la
legalidad de los criterios diagndsticos. Se realizaron ensayos técnicos, bajo las normes de calidad cubanas
y las 1ISO-9001, con resultados satisfactorios. La impresion de estos reportes, su analisis y dictamen



médico elevara la calificacion del personal médico. Como parte de la extension del uso de este software,
en el 2008 se adquirieron 3 sistemas de camputo para su uso dedicado al mismo en instituciones de salud.

Extension de la Generalizacion dentro del Sistema Nacional de Salud

En el afo 2003 se termind el montaje y puesta a punto del 2% lote de 35 unidades del ANGIODIN® PD
3000, haciendose, a partir de ahi, una extersion de la instalacion a atros 12 hospitales de 8 provincias.
Actualmente se han fabricado nuevos lotes de equipos con las mejoras meterializadas, ascendiendo
actualmente a 25 instituciones hospitalarias de las 14 provincias del pais las que cuentan con esta
tecnologia. A continuacion se refleja la distribucion actualizada de los equipos en funcionamiento en el

pais.

Gereralizacion* A5101 A5101A Totales
Region Occidental 6 10 16
Region Central 3 5 8
Region Oriental 4 9 13
Totales 13 24 37

Como otro resultado, se da cobertura a todos los laboratorios vasculares del pais, con 37 equipos
instalados en 25 instituciones de salud, se pudo exportar hasta la fecha més de 120 equipos, dando un
ingreso de més de 164 000 USD, se mantuvo un efectivo monitoreo y mantenimiento de los equipos en el
territorio nacional, ingresando a la institucion promatora mas de 36 000 CUP, garantizandose la
realizacion de mas de 244 000 estudios (7 afios), en los cuales se fructificd un amplio beneficio social,
como el mejoramiento de la atencion al paciente enfermo, la superacion de varios estudiantes,
especialistas y técnicos, amplics resultados cientifico-técnicas, mayor integracion nacional y estimulacion
a los autores y colectivos colaboradores, mediante importantes premics, registros y certificados de varios
niveles.

Transferencia Tecnoldgica al Instituto Central de Investigaciones Digitales

Este proceso incluyd: (1) Correccion de la documentacion técnica y comercial del equipo, siguiendo
observaciones del ICID, (2) Pruebas de aceptacion (ensayos) al pratotipo en el ICID con la participacion
de comision del CBM, (3) Legalizacion del Registro de la marca del equipo en Venezuela, (4) Obtencidn
de los certificados de exportacion y buenas practicas de produccion en el CCEEM, (5) Documentacion

1 Informe del Monitoreo hasta Julio 2007.



técnica y comercial bajo nomas nacionales e internacionales de calidad, (6) Se desarrdlla software
auxiliar VAPLET bajo normas de calidad nacionales e internacionales, (7) Otras registros: Derecho Autor
del Software VAPLET® (CENDA) y Aprobacion de Prdrroga del Registro sanitario del ANGIODIN®
para el Sistema Nacional Salud (SNS).

Exportacion a Venezuela y otros paises

Se ha realizado la exportacion de tres lotes del equipo (28, 72, 20), fundamentalmente a Venezuela, con
inclusion del asesoramiento a espedialistas. A continuacion se detalla la distribucion actual de exportacion
del ANGIODIN®,

Tabla 1. Distribucion de los equipos ANGIODIN® exportados en la etapa 2004 — 2007.

[Pais Institucion Cantidad
\enezuela  [Hospital Universitario 2
Hospital de la Cruz Roja 1
Hospitales del Ministerio de Saludy 28 (2004)
Desarrollo Social 72 (2006)
20 (2007)
Suiza Dra. Teodora Schottli 1
Per( Dra. Maria P. Aragon Carrefio 1
TOTAL
122 UIPOS
Valoracion economica

Enfocando este aspecto con la exportacion del equipo ANGIODIN®, pueden mencionarse los crecientes
volUimenes de exportacion que el mismo ha tenido desde su insercion en el Convenio intergubernamental
entre Cuba y la Replblica Bolivariana de Venezuela.

Después de haber demostrado su efectividad en el SNS el equipo fue induido en dicho convenio a partir
del afio 2004 y entre los afios 2006 y 2007 se exportaron un lote de 72 y 20 equipos respectivamernte
destinados a centros asistenciales de salud de ese pais y dtras enticades bajo la rectoria del Ministerio de
Salud y Desarrollo Social de Venezuela, ministerio que articula la politica de atencion médica de caracter
publico especialmente la poblacion excluida, mediante un nuevo modelo de gestion pulblica fundamentada
en los principios de equidad, gratuidad, solidaridad, accesibilicad, universalidad, corresponsabilidad y
Justicia social, respondiendo a estrategias promocionales de salud y calidad de vida.



Por concepto de estas exportaciones, se obtuvieron ingrescs al pais por 164 086 USD con més de 120
equipas exportades. Estos equipos exportados forman parte de la tecnologia médica cubana que presta
servicios en la atencion primaria y corsultas especializadas dentro del programa Barrio Adentro 1 y 1.

Analisis del costo unitario

El costo unitario de un equipo ANGIODIN® PD 3000, modelo A5101A, con sus accesorios, manual de
usuario y CD del software impresar, esta alrededor de 340 CUC. Su precio unitario esta valorado en
1,250 CUC. Adquirir equipos similares, en mercados de Europa y Asia Oriental, esti valorado en
alrededor de 2,000 CUC 0 més (véase Anexo del certifico de NEURONIC). Por cada 72 equipos
producidos, Cuba: (1) Recupera alrededor de 119,520 CUC (en un proceso de generalizacion), por
concepto de sustitucion de importaciones de equipos carentes, desde la Atencion primaria; (2) Ingresa
alrededor de 65,520 CUC (por exportacion).

Impacto Social
Atencion al paciente enfermo

[0 En todo el periodo, se ha acentuado la reduccion significativa del traslado de pacientes entre
municipios y provincias, ejemplo son los pacientes que se trasladaban de Pinar del Rio a la capital,
de varias provincias orientales a Santiago de Cuba, entre otres.

[ Partiendo de los diferentes reportes obtenidos por los especialistas, se estima que més de 244 000
pacientes han sido atendidos en los Gltimos 5 afios.

O Bl equipo ANGIODIN® ha servido como instrumento de seguimiento terapéutico, para el
tratamiento de la Ulcera del pie diabético, mediante farmaco Citoprot-p (CIGB: estudio multi-
céntrico 2006 - 2008).

Antes del tratamiento A las 5 semanas 3 meses de seguimiento

0 Se ha podido utilizar el ANGIODIN® como una extension a otras areas de salud, tales como:
Endocrinologia [7] | Cardiologia | Neurologia | Geriatria [8].

Resultados en el Servicio Posventa. Control y Mantenimiento de la Asistencia Técnica

Como resultado de estas acciones:



Se han identificado en la practica las principales causas de ratura del equipo y se han podido hacer
mejoras en su disefio para gue responda a las exigencias del personal gue lo opera.

Se han generadcs ingresos para la institucion, que sin constituir €l principal sentido de la tarea de
asistencia técnica han contribuido a lograr un paositivo balance econémico.

En el periodo 2002 al 2007 los ingresos fueron siempre crecientes, lograndose un acumulado historico
de 36 005.86 CUP, de ellos 17 250.00 en el afio 2007.

Como culminacion del Trabajo presentado, en el afio 2008, se realizd un conjunto amplio de 39
acciones de Asistencia Técnica y Mantenimiento, que contemplaron la mayoria de los equipos
presentes en el SNS. En los Anexos se incluyen las factura correspondientes (que suman 24 190.00
CUP) como documentacion del proceso.

Tabla 2. Historial de los ingresos en CUP al Centro de Biofisica Médica, por concepto de servicio
técnico, enlos Ultimos 5 arics.

Aos Ingresos (CUP)
2004 6 866.49

2005 6821.79

2006 5067.58

2007 17250.00

2008 24190.00
TOTAL 60 197

Se conocen de igual forma las opiniones de médicos y especialistas que cuentan con el equipo y que
han sido encuestados para evaluar el nivel de satisfaccion gue logra el sistema.

Se cuentan con estadisticas relacionadas con las principales afecciones circulatorias diagnosticadas y
la cantidad de cascs realizados que avalan el alto grado de aceptacion y utilidad del equipo.

Conclusiones

1

Se efectuaron, con calidad demostrada, las mejorias tecnoldgicas introducidas, junto con el nuevo
software impresor, el cual suple con creces la carencia cel equipo de un registrador en papel, bajo
Normas Nacionales e Internacionales 1SO-9001.

Se dio cobertura total dentro del SNS con 37 equipos instalados en 25 instituciones de salud, con
més de 244 000 estudios y pruebas diagnasticas realizadas (Ultimos 7 afnos).

Ingresos al pais por un monto de 164 086 USD con mas de 120 eguipos exportados camo parte del
convenio inter-gubernamental Cuba-Rep. Bolivariana de Venezuela y a otros paises.



5. Funcionamiento estable de los equipos instalados con un bajo indice de ratura y una asistencia
técnica que ha ingresado a la institucion mas de 60 000 CUP.

6.  El resultado del nuevo modelo del ANGIODIN®, con el proceso de Transferendia tecnoldgica para
garantizar su produccion, generalizacion y exportacion, a permitido que se amplien nuevos
horizontes de trabajo investigativo y de desarrollo, expresado en propuestas de nuevos prototipos y
resultados de nuevos métodos de procesamiento, como las pruebas de estudios venasos, estudios
sobre la Variabilidad del Ritmo Cardiaco y Pulsétil, la Velocidad de la Onda de Pulso, estimacion
de la Edad Vascular, entre otros protatipos.

Bibliografia

1. A Richey Sharrett, MD, DRPH (Sep 21 2007). "Peripheral arterial disease prevalence". Disponible
URL: http:/Amwwv.health.am/veir/more/peripheral-arterial-disease-prevalence/ (2007).

2. Cuadra M, Corzo A, Pascau A, Ferrer O, Garcia JC, Herndndez D, Aldama A ANGIODIN® PD
3000 sistema micro-controlado para el diagnostico de afecciones vasculares. Primer Congreso
Latinoamericano de Ingenieria Biomédica. Mazatlan. México. 1998.

3. Pascau A Ferrer O. Generador De Reportes De Pruebas Hemodinamicas Para H Diagnostico De
Enfermedades Vasculares Periféricas. Revista Cubana de Informética Medica, No. 1 Afio 2006,
ISSN: 1684-185. Disponible en URL:
http://mwwv.cecam.sld.cu/pages/rcim/revista._10/articulos_htnygenerador.htm.

4. Rumbaugh, J, Blaha, M, Premerlani W, Eddy F, Lorenson W. Object-Oriented Modelling and
Design. Prentice Hall, Inc., Englewood Cliffs, NJ, 1991. ISBN 0-13-630054-5. Traduccion
espariola, Prentice Hall, 1995.

5. Jares D. Historias clinicas computadas, su utilizacion y validez legal. Informatica Médica (5).
Disponible en URL: http://mwwv.informaticamedica.org.ar/numeroy art3.htm.

6. F. Mandirola, Humberto; Nano, Mercedes. Aspectos legales de los Registros Médicos
Informatizados (RMI).  Informdtica Médica No. 3, Disponible en URL
E:\PascaulArticulos\Ediitoriales\Revista  Argentina  de Informatica  Medica\articulos\Aspectos
legales de los Registros Medicos Informetizados.htm.

7. Zaldivar JR, Navarro A, Pascau A “Alteracion circulatoria de arterias periféricas en pies dialéticos
tipo I. Revista Cubana de Endocrinologia, \Vol. 14, 2003. ISSN 0864 —4482.

8. Moya M. “Uso de ANGIODIN PD 3000 en el anciano desde la salud primaria”. Especialidad de
Medicina General Integral. Universidad de Giencias Médicas, Santiago de Cuba, Julio 2003,



