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Desarrollo y Fabricacion de
Ventiladores Invasivos para

Covid-19 en Colombia

POR: INGS. FERNANDO GARCIA Y ANTONIO GARCIA ROZO*

ace un ano la aparicion de la pandemia
generada por el Covid-19, sorprendio a
toda la humanidad, sacando a la luz todas
las deficiencias de diferentes modelos de
desarrollo en todas las areas del quehacer diario, y muy
en particularmente en los sistemas de salud. Rapida-
mente se vio que las facilidades hospitalarias existentes
eran incapaces de atender las demandas que se veian
en el corto plazo. Para el caso colombiano se necesita-
ba duplicar las Unidades de Cuidado intensivo, UCI,
necesitdandose habilitar alrededor de 4.900 UCI nue-
vas, cada una dotada de un ventilador tipo invasivo.

Suplir esa demanda se convirtié en una carrera en to-
dos los paises, pues se requeria tener estos equipos
operando en las UCI, habiendo capacitado al perso-
nal médico en su operacion, asegurar la instalacion y
servicio calificados, en medio de una demanda a nivel
internacional que sobrepasaba la oferta disponible.

A finales de marzo, la firma GlobalData' especia-
lista en analisis de mercados pronosticaba una
demanda de mas de 800.000 ventiladores a nivel
mundial, teniéndose por ejemplo una carencia de
al menos 70.000 ventiladores en Estados Unidos y
una cifra similar en la Comunidad Europea’, cuan-
do antes de la pandemia, 2009, el mercado total era
de 79.000 unidades.

Los principales fabricantes del mundo occidental te-
nian un nivel bajo de inventario y pronto se vieron
copados por el nuevo tipo de demanda: gobiernos de

diferentes paises, la mayoria desarrollados, compitien-
do por cientos de unidades sin importar el precio. Esta
situacion dio origen a una ola de proyectos de inno-
vacion en muchos de los paises para tratar de solucio-
nar la carencia de este tipo de equipos con desarrollos
locales que permitieran dentro de ciertas limitaciones

suministrar este componente basico para salvar la
vida de muchos pacientes.

En Colombia, al inicio de la pandemia surgen también
iniciativas de fabricacion local de ventiladores para
preparar al sistema hospitalario con las Unidades de
Cuidado Intensivo necesarias para afrontar el pico de
demanda, el cual, como se vio anteriormente, ocurri-
ria en el periodo de julio a septiembre de 2020, con un
faltante de 4.700 UCI aproximadamente.
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Respuesta de la Ingenieria colombiana

y el reto para organismos de control

El 16 de julio, Julio César Aldana, Director del Insti-
tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali-
mentos (Invima), menciona la existencia de 21 ini-
ciatiativas a nivel nacional. Los proyectos, casi en su
totalidad, tienen origen en el sector académico, bien
sea por iniciativa de la institucion o por solicitud de
entidades de atencion hospitalaria.

En general, en estas iniciativas el proposito fue desa-
rrollar ventiladores especificamente disefiados para la
Covid-19, utilizando la mayor cantidad de elementos
y materiales de consecucion o fabricacion local, para
lograr una reduccion sustancial en el costo en compa-
racion con otros equipos comerciales.

Tabla 1. Iniciativas nacionales para desarrollo de ventiladores

Iniciativa

Para las iniciativas de origen académico (Universi-
dad de la Sabana e Inspiramed), el caracter de pro-
yectos sin animo de lucro y de alta urgencia e im-
pacto social permitié apalancar recursos importantes
del sector privado. Adicionalmente, el Gobierno Na-
cional a través del Ministerio de Ciencia Tecnologia
e Innovacion (Minciencias), lanzo una convocatoria
para fomentar el desarrollo de soluciones para afron-
tar problematicas ocasionadas por la pandemia de Co-
vid-19, dentro de las cuales se contemplaba el disefio
de ventiladores mecanicos.

Si bien, los diferentes proyectos tuvieron aproxima-
ciones diferentes en el disefio del equipo, todos ellos
debieron seguir una serie de etapas necesarias para su
aplicacion final las cuales se sintetizan en la figura 1,

Institucion

Equipo de ventilacion mecanica

Universidad Nacional Sede Manizales, Universidad de Caldas

en mecanismos modulares (Convocatoria MinCiencias, entrega en diciembre 2020) Manizales Eulsjcension
Ventilador Mecanico SENA Atlantico, Universidad del Norte Barranquilla Suspendido

: s Universidad Nacional Sede Manizales . :
Respirador Artificial (ot orise o B Ge) Manizales Suspendido
Resucitador Automatico ABKA Colombia ABKA. Suspendido

Colombia
Respirador mecanico artificial Universidad de Pamplona Pamplona Suspendido
Pl”Od}l ceton ventiladores Universidad Central, FUCS Bogota En ejecucion
mecanicos
Resilientbreath Emprendedores Silicon Valley, apoyo de HUSI y Universidad Silicon et
de los Andes Valley

NOATEC S.A.S Ventilador Mecanico CovidA-Manuel V1.0 Manizales Manizales

. L. . En aprobacion
Ventilador Mecanico IHT-200 ION HEAT S.A.S Rionegro Fase 1 INVIMA

. L o L . En aprobacion

INSPIRAMED Ventilador SAMI-V  Universidad Escuela de Ingenieria de Antioquia Medellin Fase 1 INVIMA
INSPIRAMED Ventilador L Lo ) En aprobacion
GIBIC Neuma V 1.0 Universidad de Antioquia Medellin Fase 1 INVIMA
INSPIRAMED Ventilador . Ak ) En aprobacion
RESPCOVID-IMSC2R-10 Industrias Médica Sampedro Medellin Fase 1 INVIMA
HERONS Universidad de la Sabana, Clinica Universidad de la Sabana, Bogotd En aprobacion
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PROCESO DE APROBACION DEL INVIMA

Figura 1. Etapas en el desarrollo de proyectos de ventiladores. Construccién Propia

en el que se resaltan las etapas de aprobacion ante el
Invima, entidad competente para permitir el uso de
equipos médicos en pacientes. Dependiendo de la
variable de control los equipos, se clasifican en ven-
tiladores por control de volumen y ventiladores por
control de presion.

En el ventilador controlado por volumen, el Volu-
men Tidal es la variable asumida para la operacion
del equipo. El ventilador entrega un flujo de mezcla
(aire y oxigeno) constante hasta que se alcanza el
volumen deseado. En el ventilador controlado por
presion, la presion de inspiracion es la variable de
control y se mantiene al valor programado durante
la fase de inspiracion.

No hay prueba de que un modo de ventilacion sea
superior a otro, de ahi, que el Invima acepte indis-
tintamente ventiladores de ambos tipos, o aquellos
en los que se puede seleccionar el modo de funciona-
miento. Por ejemplo, el prototipo de la Universidad
de la Sabana, Herons, es un ventilador controlado por
volumen, los tres ventiladores de la iniciativa Inspi-
ramed, son ventiladores controlados por presion. El
ventilador IHT-200 permite seleccionar manualmente
el modo de operacion.

Es fundamental senalar que el avance que se ha lo-
grado en el desarrollo de los proyectos de la Uni-
versidad de la Sabana -Herons- y los de la iniciativa
Inspiramed, es el resultado de la articulacion del mo-
delo de la triple hélice -Universidad, Empresa, Esta-
do-, la cual logro consolidar verdaderos Ecosistemas
de Innovacion.

Importancia de los ecosistemas de innovacion
para el desarrollo tecnologico del pais

Un Ecosistema de Innovacion describe el conjunto de
actores y sus relaciones e interacciones que son fun-
damentales para el desarrollo de innovaciones. Los
actores pueden ser empresas, emprendedores, uni-
versidades, entidades gubernamentales, publicos inte-
resados, entidades financieras y de capital de riesgo,
entre otros, que se articulan con dicho proposito.

A partir de este modelo general de un ecosistema, que
incluye Subsistemas Productivo y Cientifico y Tecno-
logico; Habilitadores; y Facilitadores, se construyeron
ecosistemas para las iniciativas mencionadas.

Subsistema.
Productivo

INICIATIVAS Facilitadores

VENTILADORES

Habilitadores

Figura 2. Modelo general de ecosistema para iniciativas de
ventiladores. Construccion Propia
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Subsistema.
Productivo

Universidad de la Sabana:
Ingenieria, Medicina
Clinica de la Sabana

Fundacion Neumoldgica

Fundacion Cardio Infantil

INSIMED Subsistema

Cientificoy B
Tecnologico

ENTIDADES DE
CERTIFICACION:
INVIMA
Universidad de los Andes

MinSALUD
Gobernacion de C/marca
Solidaridad por Colombia

Figura 3. Ecosistema de Innovacién HERON. Construccién Propia

Estos ecosistemas demostraron su eficacia para cum-
plir con las expectativas de desarrollo de los proyec-
tos. Para el momento de inicio de las pruebas en hu-
manos, los prototipos construidos eran practicamente
productos finales, en donde las modificaciones que
podrian surgir de las pruebas mencionadas podrian
incorporarse sin alterar sustancialmente la estructura
de los equipos.

Con el apoyo financiero y la estrecha colaboracion
entre los actores del ecosistema se logré un tiempo
de desarrollo y pruebas funcionales de alrededor de
5 meses, manteniendo la meta de costo sustancial-
mente inferior a la de los ventiladores importados.
La colaboracion brindada por laboratorios especia-
lizados de universidades permitié la homologacion
de los prototipos de acuerdo con las normas técnicas
exigidas por el Invima.

En el grupo de los habilitadores, el rol del Ministe-
rio de Salud estuvo mas orientado a la generacion
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Empresas manufactureras
INDUMIL
CHALLENGER
Yazaki
Otros
Instalacion y servicio:
Amarey Nova Medica

INNPULSA
CONNECT
PROBOGOTA

Facilitadores

Grupo AVAL
Bavaria
Banco Finandina
Ecopetrol
INALDE
CROWDFUNDING
Otros

Habilitadores

€ 1.4 colaboracion
brindada por laboratorios
especializados de
universidades permiti6

la homologacion de
prototipos de acuerdo

con las normas técnicas
exigidas por el Invima 9%

normatividad legal. Como se mencionara en el ca-
pitulo de conclusiones, se eché de menos la par-
ticipacion del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo y Secretarias de Salud.

Se mencionan a continuacion, los factores que han
contribuido a consolidar estas iniciativas. Algunos
son mas evidentes en los proyectos de origen acadé-
mico, pero en general aplican en todos los casos:
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Subsistema.
Productivo

Universidad de Antioquia
Universidad EIA
Industrias Médicas

San Pedro
Clinica Bolivariana
Hospital San Vicente
Clinica de las Américas

Subsistema

ENTIDADES DE
CERTIFICACION:
INVIMA
Universidad de los Andes

Tecnologico

MinSALUD
Alcaldia Medellin
Gobernacion de Antioquia

Figura 4. Ecosistema de Innovacion INSPIRAMED. Construccion propia

© Articulacion de la Triple hélice, ecosistema

de Innovacion

Los ecosistemas de innovacion construidos para
los proyectos Herons e Inspiramed, muestran
que la estrecha relacion entre actores idoneos de
la academia, del sector productivo y del gobier-
no, con roles y lineas de colaboracion bien defi-
nidos aseguran la implementacion de iniciativas
de alto valor agregado. Desde luego, las caracte-
risticas del reto fueron catalizadoras para que esta
articulacion se fortaleciera: escasez de suministro
internacional; urgencia para disponer de equipos;
contribuir al manejo de la pandemia; iniciativas
sin animo de lucro (en el caso de Herons e Inspi-
ramed); precio final sustancialmente mas bajo que
la de equipos importados.

Capacidades de 1+D+i

El desarrollo de los ventiladores, tanto en las enti-
dades del sector académico como en el productivo,
demuestra que hay un recurso humano altamente

Empresas manufactureras
Industrias Médica
San Pedro
Haceb
Auteco Mobility
Otros

Cientificoy K INSPIRAMED Bea Facilitadores

Postobon
Brinsa

Fundacion Bancolombia

Habilitadores

formado para adelantar actividades de I+D (in-
vestigacion aplicada y desarrollo experimental),
con capacidad para trabajar en equipos multidis-
ciplinares - médicos, Ingenieros de diferentes es-
pecialidades y personal administrativo-. Por otra
parte, las universidades facilitaron la transferen-
cia del conocimiento a sus “asociados” del sec-
tor productivo, establecieron colaboraciones con
instituciones de salud, no solo para el diseno de
los ventiladores, sino también, para adelantar las
pruebas en humanos, y otras, facilitaron sus labo-
ratorios de certificacion para la homologacion de
los equipos. Las empresas seleccionadas aportaron
su conocimiento en disefio de producto y fabrica-
cion de partes y en el establecimiento de lineas
de produccion. Se debe resaltar el esfuerzo reali-
zado por empresas tales como Indumil o Auteco
Mobile, para adaptar sus lineas de produccion a
otro tipo de productos como las que se requieren
para la fabricacion de equipo médico. Muy impor-
tante fue la contribucion de empresas del sector
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financiero y de la industria para aportar financia-
cion para el desarrollo de los ventiladores surgi-
dos de la academia, dado su caracter de beneficio
social y sin animo de lucro.

66 4 finales de marzo,
la firma GlobalData
especialista en andlisis
de mercados pronosticaba
una demanda de mas
800.000 ventiladores

a nivel mundial,
teniéndose por ejemplo
una carencia de

al menos 70.000
ventiladores en
Estados Unidos 99

{Qué mejorar?

A pesar de todos los aspectos positivos menciona-

dos, en el desarrollo de los proyectos se evidenciaron

también deficiencias:

© Sibien se buscaba dar una solucion de emergencia,
la estimacion del tiempo de entrega de los equipos
en operacion pudo subestimarse. Segun la FDA
(Administracion de Medicamentos y Alimentos,
por sus siglas en inglés) para poner un equipo mé-
dico en funcionamiento, se tarda entre 3 y 7 anos
para equipos clase II y III, que son aquellos de los
que depende la vida del paciente. Para estos equi-
pos la fase de verificacion de los requerimientos
técnicos es critica. Por lo que es fundamental con-
tar con medios de verificacion del cumplimiento
de normas técnicas especificas de acuerdo con
protocolos internacionales. No existen en el pais
laboratorios de certificacion de normas técnicas
especificadas para este tipo de equipos. Los labo-
ratorios especializados de algunas universidades se
habilitaron como laboratorios de certificacion de
normas técnicas, pero, en el caso de los ensayos
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de Compatibilidad Electromagnética (CEM) no
se disponia de equipos para cubrir todo el rango
de frecuencias especificado en los estandares. Fi-
nalmente, el Invima acept6 las homologaciones
con esta limitacion. Vale la pena mencionar que
algunos prototipos debieron ajustarse para cum-
plir con la certificacion final y que el proceso de
aprobacion se hubiera podido agilizar si desde el
comienzo de desarrollo de los prototipos, el disefio
hubiera considerado los requerimientos de com-
patibilidad electromagnética. El principal obstacu-
lo para todos los prototipos ha sido la aprobacion
del ensayo clinico Fase 1 (para poder avanzar a la
Fase 2). La sustentacion de los resultados de dicha
fase no ha cumplido con la metodologia y otros
requisitos exigidos por el Invima. En este sentido,
una falencia de los equipos de trabajo es la de no
haber incluido a un experto en este tipo de aproba-
ciones con profundo conocimiento de los procesos
y metodologia exigidos por la entidad.

En el ecosistema de innovacion se echa de me-
nos otras entidades del sector publico como Se-
cretarias Distritales, el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo y el Ministerio de Salud, que
hubieran podido apoyar mas decididamente las
iniciativas y conocer de primera mano las poten-
cialidades del pais para adelantar proyectos de
alta tecnologia, que posteriormente se pudiera
traducir en la promocion y generacion de po-
liticas para el establecimiento de programas de
desarrollo tecnologico.

:Qué se requiere a futuro?
© Con el fin de fortalecer el proceso de homologa-

cion de normas técnicas sin incurrir en inversio-
nes monetarias elevadas, se recomienda, en una
primera etapa, fortalecer los laboratorios especia-
lizados existentes en universidades (Compatibi-
lidad Electromagnética, Seguridad, entre otros)
y establecer una Red de Laboratorios con una
coordinacion centralizada que puede ofrecer los
servicios de ensayos técnicos al sector productivo.
En la formacion de los Ingenieros, los programas
académicos deben fortalecer el trabajo de sus
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estudiantes en equipos multidisciplinares e incluir
temas especializados que normalmente se exigen
en el diseno y desarrollo de equipos y sistemas:
cumplimiento de normas técnicas como compa-
tibilidad electromagnética, seguridad; fiabilidad,
prototipado rapido, etc. En este punto es funda-
mental el papel de las agremiaciones profesiona-
les y del sector productivo, para trabajar en forma
conjunta con el sector académico en la planeacion
de estas actividades.

La experiencia de trabajo articulado durante esta
pandemia entre organizaciones de la triple hélice
y la conformacion de ecosistemas, deben aprove-
charse como ejemplo para fortalecer el desarrollo
de un sector productivo que entregue productos y
servicios de alto valor tecnolégico agregado.
Fomentar programas de capacitacion para que
investigadores y emprendedores involucrados en
proyectos de desarrollo tecnolégico e innovacion
para el area de salud, comprendan el proceso de
registro de un producto ante el Invima, con el fin
de mejorar las capacidades de los generadores lo-
cales de conocimiento e innovacion en equipos
orientados a necesidades en salud.

Esta pandemia ha dejado al descubierto la debi-
lidad del modelo de desarrollo tecnoldgico en el
pais que no le permitié enfrentar con indepen-
dencia y soberania aspectos como el desarrollo de
los ventiladores, la creacion de pruebas de PCR
o similares, el desarrollo y/o fabricacion de las
vacunas, entre otros aspectos relacionados con
la produccion local. El pais esta en mora de im-
plementar una Politica de Estado agresiva para
fortalecer el desarrollo de Ciencia, Tecnologia e
Innovaciéon (CTel), que contribuya a formular
soluciones con base en el conocimiento para las
multiples necesidades que enfrenta y le permita

cerrar brechas incluso con paises similares como
Argentina, Chile, México y Cuba, por citar al-
gunos. El fortalecimiento de la CTel implica un

incremento sustancial de la inversion publica en
estas actividades' y el establecimiento de progra-
mas de apoyo para la creacion de industria local
de alta especializacion tecnolégica. La politica
debe propugnar por la creacion de una cultura
transversal a toda la sociedad, sobre el papel de
la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion que per-
mee nuestro sector productivo y los entes guber-
namentales. Al momento de imprimir la revista,
el Invima ha informado que los proyectos reali-
zados en el pais, solo han pasado la Fase 1 del
proceso de aprobacion, y que esperan culminar la
Fase 2, a fin de este afio. 4\
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Ings. Fernando Garcia y Antonio Garcia Rozo, Integrantes de la Comision de Electrénica de ACIEM

https://www.globaldata.com

https://www.globaldata.com/ventilator-crisis-during-coronavirus-outbreak-as-over-880000-are-needed/

La inversion nacional en Actividades de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en el 2019 como porcentaje del PIB fue 0,74.
La financiacién con recurso publico y privado fué aproximadamente igual, 48,5% y 48,7% respectivamente.

La inversién nacional en I+D en el 2019 fue del 0,28% del PIB. OCYT 2019

Como comparacion, la inversién en I+D en OECD fue de 2,38% del PIB en 2016. OECD 2016
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