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INFORME DE SEGUIMIENTO PROYECTO INNOVA CHILE

1.- Antecedentes Generales

Ejecutivo de
Proyecto

ERIKA GUERRA ESCOBAR

Cadigo del Proyecto

205-4702

Empresa

GALIMEX Y CIA. LTDA.

Titulo del proyecto

DISENO DE PROTOTIPO PARA DISMINUIR
INFECCIONES EN UNIDADES DE TRATAMIENTOS
INTENSIVOS (UTI)

N°de Informes del proyecto

Periodo del Informe
(dd/mm/aa al dd/mm/aa)

Este informe corresponde a:

Informe Estado de Avance N°

Informe Final

2.- Obijetivos del Proyecto

El proyecto pretende lograr el disefio de un Delantal Desechable y un Dispositivo de Evacuacion
Entérica también desechable, que puedan ser usados en las unidades de tratamiento de los
Hospitales de Chile que bajen las tasas de inoculacion entre pacientes de dichas unidades.

El proyecto se centra en disefiar y desarrollar dos prototipos de uso medico, que contribuyan en
forma positivamente a disminuir las infecciones intra-hospitalarias en las unidades de cuidados

intensivo (UCI).

Prototipos a desarrollar:

. Traje o bata desechable de uso UCI.-
. Dispositivo de evacuacién entérica.-

Los Objetivos Especificos:

1. Determinar los tipos de materiales mas adecuados y sus configuraciones en el traje y

dispositivo de evacuacion entérica.-

2. Disefiar y desarrollar a lo menos un modelo de bata o traje de uso médico para UCI.-
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3. Disefiar y desarrollar a lo menos un modelo de dispositivo de evacuacion entérica.-
4, Determinar y configurar procedimientos para su maxima eficiencia.-
5. Desarrollar manuales de procedimiento

El proyecto inicia sus actividades el 1 de enero del 2006, con una duracién de 10 meses y con
fechas de entrega de informes: 30 de Junio del 2006 para el informe de avance y el informe final el
dia 30 de noviembre del 2006. La empresa entrega su informe final con fecha 3 de Enero del
2007, con lo que amplia las garantias relacionadas a este informe.

La empresa solicita una modificacidn en las partidas de costos del proyecto, que fue aprobada en
comité en su sesion del 34, realizado con fecha 4 de octubre del 2006.

3.- Seguimiento Técnico del Proyecto:

Los avances que presentaba el poryecto en el primer informe de avance fueron:

Disefo del traje: El disefio del traje incluyé un estudio detallado de las caracteristicas que este
traje debia tener. Para el disefio del producto se trabajé con el Doctor Guillermo Villamizar.

El disefio debia cumplir con el objetivo que una persona se vistiera sola y sin tocar la cara externa
del delantal, ademas debia ser facil y rapido de vestirse practicamente sin tocarlo, tratando de
lograr que el traje vistiera a los funcionarios médicos con la minima manipulacion posible.

1. Fabricacién de prototipo. Se barajaron varias alternativas de materiales para la fabricacion
de los trajes.

2. Pruebas de los prototipos. Los prototipos fueros sometidos a pruebas fisicas
ergonomeétricas y de resistencia.

3. Disefio de pruebas para uso con pacientes: Se defini6 el protocolo de utilizacién, los
criterios de inclusién y exclusién de pacientes para la pruebas clinicas. Se mediria para
cada grupo de prueba: promedio de dias de ventilacion mecénica, promedio de dias de
estacia hospitalaria, promedio de estancia en UCI, tasa de NAVM, tasa de infeccion del
torrente sanguineo, tasa de infeccion del tracto urinario.

4. Pruebas en pacientes. Los productos fueron probados en pacientes del Hospital Padre
Hurtado, en la Unidad de Cuidados Intensivos. Se evalllo en 22 pacientes. Los resultados
entregan que en comparacién con los pacientes cuyos tratantes no utilizaron este traje se
reduce en 50% las infecciones. Se evaluaron los efectos en aquellas infecciones mas
comunes en los hospitales.

La empresa se encuentraba en la Ultima etapa de desarrollo del traje para ser utilizados en los
tratantes de las UCI. La empresa considera la incorporacion de un estudio estadistico mas
representativo que permita certificar la efectividad de la bata para reducir las infecciones
intrahospitalarias.

3.1- Cumplimiento Programa de Actividades del Proy  ecto

El grado de cumplimiento en relaciéon avance propuesto por la empresa en los Términos de Referencia del
Proyecto para la Ultima etapa se muestra en las siguientes tablas:

Actividad N° 1 Analisis de las pruebas del prototip 0 con pacientes del traje

Comentarios Se ampliaron las pruebas del traje a 600 pacientes en total. Los
resultados encontrados fueron similares. Los resultados de las pruebas
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con el uso de los trajes por parte de los auxiliares paramédicos y equipo
tratante permitiron ir mejorando el disefio. Los resultados sefialan que: el
uso de estos dispositivos reduce significativamente los gérmenes
multirresistentes al tercer dia de ventilacién mecéanica. La colonizacion
por SAMR, ACA y pseudomona se incrementé significativamente al
tercer dia de permanencia en ventilacion mecénica en ambos grupos,
siendo la Unica diferencia el patrén de resistencia para los antibi6ticos.

Grado cumplimiento

100% |

Actividad N° 2

Disefio de dispositivo de evacuacion entérica

Comentarios

El disefio del producto se basé en las placas utilizadas para colostomia,
que es una abertura circular central rodeado por un adhesivo
hipoalergénico, que termina en wuna bolsa recolectora. Las
consideraciones de disefio estan asociadas a: zona en la que se
utilizaria (el dispositivo entérico se utilizaria en una zona muy irregular y
con poca ventilacion, con una alta humedad); sexo del paciente, por
cuanto debe adaptarse a los genitales de cada sexo. El disefio se realizd
utilizando la metodologia de “ensayo y error”. Se disefiaba vy
desarrollaba un dispositivo, el que luego se probaba, para luego
corregirlo. Se disefiaron dispositivos para el sexo femenino y otros para
el masculino. El dispositivo se disefia como un reservorio adherido a la
zona anal mediante un parche de doble faz, es decir, el parche queda
adherido al paciente y el resto del reservorio se puede cambiar cada vez
gue sea necesario.

Grado cumplimiento

100% |

Actividad N° 3

Fabricacion de prototipos del dispos itivo de evacuacion entérica

Comentarios

Se fabricaron prototipos para ambos sexos. Las diferecias apuntas a
que deben ser capaz de cubrir los genitales. Se fabricaron una cantidad
gue permitiera cubrir las necesidades de prueba en pacientes: con una
relacion de 3 dispositivos por paciente por dia y en promedio podrian
ser unos 4 dias para los treinta pacientes controlados en el estudio se
podria determinar unas 400 unidades.

El dispositivo entérico tiene las siguientes especificaciones:

« Dimension de perforacién para el ano; 4 cm x 5 cm con forma
de avellana

* Neofix o Fixomul, parche adhesivo elasticado de 12 x 17 cm.
Este va adherido a la manga de polietileno. Sobre este neofix va
el hidrocoloide, su dimension es 10 x 13,5 cm. Este parche
adhesivo contiene componentes que lo hacen hipoalergénico.

» Tubo plastico corrugado, 2,5 cm de diametro x 16 cm de largo.
Este tubo va por dentro de la manga plastica y tiene por
finalidad romper el vacio que se produce dentro de esta.Las
dimensiones de la manga son las siguientes: ancho 12 cm,
largo 100 cm.

Grado cumplimiento

100% |
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Actividad N° 4

Disefio de pruebas en pacientes del d  ispositivo de evacuacion
entérica

Comentarios

El disefio se dividié en prototipos para el sexo masculino y femenino.

El criterio que se us6 para evaluar su efectividad, fue su uso “in situ”.
Observar como se comportaba el adhesivo, la irritabilidad en la piel, en
qué parte se formaban pliegues en el adhesivo y debilitaban su
adherencia.

La diferencia de la zona perianal y genital de cada sexo, obligé a hacer
muchas pruebas para cada sexo hasta lograr el disefio adecuado para
cada genero.

El criterio que se us6 para evaluar la efectividad, fue su uso “in situ”.
Observar como se comportaba el adhesivo, la irritabilidad en la piel, en
qué parte se formaban pliegues en el adhesivo y debilitaban su
adherencia.

Grado cumplimiento

100% |

Actividad N° 5

Pruebas en pacientes del dispositivo de evacuacion entérica

Comentarios

Las pruebas se centraron en resolver 3 variables:

1. Disefio; se fabricaron distintos prototipos, buscando
basicamente resolver 2 problemas. La forma del adhesivo a la
zona perianal, y la manera de que la bolsa de plastico no se
aplastara por el cuerpo del paciente. Esto se resolvié finalmente
poniendo dentro de la manga un tubo corrugado de 2,5 cm.

2. Adherencia: la humedad de la zona por la poca ventilaciéon hace
gue las exigencias para el adhesivo fueran muy particulares. De
los productos que se encuentran en el mercado, se probaron
los adhesivos que estaban autorizados para el uso humano.

3. Efecto hipoalergénico en la piel: todos los adhesivos
presentaron deficiencias en el adhesivo por lo que su efecto
hipoalergénico no era relevante para su uso. Solo el
hidrocoloide mantuvo la adherencia adecuada y su efecto
hipoalergénico fue 6ptimo.

Los pacientes que estaban en estudio con el traje usaron el dispositivo
entérico en forma complementaria, esto para ver su efecto en el control
de las transmisiones de enfermedades intra hospitalarias entre

pacientes.
Grado cumplimiento | 100% |
3.2. Comentarios Técnicos generales:

El dispositivo de evacuacion entérica tiene por finalidad aislar el cuerpo de los microorganismos
del tracto rectal. Estos son diseminados al hacer la limpieza de la zona perianal de los pacientes
gue se encuentran en UTI. El concepto a desarrollar era “aislar”, por lo que se busco desarrollar
fue continuar el recto hasta terminar en una bolsa contenedora. La gran dificultad fue en
encontrar el adhesivo adecuado que no irritara la piel y no se despegara. Para esto se probaron
distintos materiales. Se probaron cintas de transferencias de uso humano marca 3 M, fixomul de
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BDF, neofix de Neoplast. Finalmente lo de mejor resultado fue un material llamado hidrocoloide.
No provocd irritacion el zona perianal y ademas fue el de mejor adherencia.

Otro de los problemas a resolver era el disefio. La zona es bastante irregular con muchos
pliegues y poca ventilacion. Ademas habia que diferenciar los disefios para sexo masculino y
femenino, pues el didmetro 6ptimo del adhesivo fue del5 cm, y este cubre algunas zonas de los
genitales en el sexo femenino.

Para el caso del traje, se disefid una bata con los siguientes atributos:el trantante del paciente
hace contacto con la cara externa de la bata, lo que impide la transmisién de germenes o
patégenos; permite el aislamiento de las manos del tratante a través de guantes; se fabrica en
material desechable.

Los resultados finales obtenidos indican que los productos desarrollados disminuirian en forma
considerable reduce significativamente los gérmenes multirresistentes al tercer dia de ventilacion
mecénica. La colonizacion por SAMR, ACA y pseudomona se increment6 significativamente al
tercer dia de permanencia en ventilacidn mecanica en ambos grupos, siendo la Unica diferencia
el patrén de resistencia para los antibiéticos.

Se recomienda al empresario continuar el proceso de innovacion en otros dos instrumentos, para
lo que se pone en contacto con los profesionales de esas areas: Apoyo a Nuevos negocios

tecnolégicos y Patentamiento

4.- Cumplimiento Programa de Gastos del Proyecto
4.1.- Rendiciones
Periodo en Revisiéon Total Acumulado
Informe de avance de julio de 2006 a
noviembre de 2006
Partidas de Desembolso | Desembolso | Desembolso | Desembolso | Desembolso | Desembolso
Desembolsos Programado Rendido Verificado Programado Rendido Verificado
M$ (1) M$ (2) M$ (3) M$ (1) M$ (2) M$ (4)
Personal
Direccion e 10.439.000 10.372.000 |10.372.000 17.050.000 16.983.000 | 16.983.000
Investigacion
iggsy%”a' de 3.805.000 | 3.827.000 | 3.827.000 5715.000 | 5.737.000 | 5.715.000
Servicios
Materiales y 4,117.000 5.367.000 4.162.000 6.084.000 7.334.000 6.129.000
Otros
Uso Bienes de
Capital 1.400.000 1.400.000 1.400.000 3.500.000 3.500.000 3.500.000
Existentes
TOTAL 19.761.000 20.966.000 |19.761.000 32.349.000 33.554.000 | 32.349.000
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De acuerdo a lo anterior se tiene el siguiente resultado:

Total subsidio aprobado por INNOVA CHILE $15.114.000

Monto Total del desembolso aprobado $ 32.349.000

Porcentaje correspondiente a la subvencion INNOVA C  HILE 46,72%

Monto correspondiente a la subvencion INNOVA CHILE $15.114.000

Monto a devolver $0
3.2. Comentarios financieros generales:

Del informe del ejecutivo financiero se puede extraer:

Analizada la informacién financiera del Informe de Final correspondiente al periodo (noviembre
2005 a julio 2006),

Comentarios:

1.

2.

El Costo Total presupuestado para el proyecto, asciende a la suma de $ 32.349.000,
siendo aporte de Innova Chile un 46,72 % del total, con un méximo de $ 15.114.000.
Respecto al aporte de Innova Chile, se puede decir que, del total presupuestado se rinde
para esta etapa un monto de $ 20.966.000, aprobandose un gasto con cargo al proyecto
de $ 19.761.000, de los cuales fueron aceptados $ 9.232.673, representativos del 46,72
% de la rendicién del periodo.

En términos totales, se rinde con cargo a Innova Chile $ 33.554.000, de los cuales se
aprueban $ 32.349.000, aceptandose como gasto $ 15.114.000.

Existe diferencia en la Partida “Servicios, materiales y otros”, el presupuesto total para
esta partida es de $ 6.084.000, la cantidad rendida por ellos es de $ 7.334.000, en este
caso se acepta $ 6.129.000. En este caso se acepta mas de cantidad presupuestada ya
gue en las partidas anteriores rindieron menos de lo presupuestado, teniendo como un
tope del 15% entre las tres primeras partidas.

Con el proposito de validar el informe financiero, se realiza una visita a terreno el dia 11
de marzo de 2007, consistente en la obtencion de las liquidaciones de sueldo de los
participantes del proyecto y facturas originales de compra, ademas de chequear su
respectivo pago con cargo al proyecto.

Procedimiento de validacion:

1. Chequeo de la informacién existente y de los gastos imputados por la empresa.

2. Contraste de los libros de remuneraciones con liquidaciones de sueldo. En el caso de los
Honorarios pagados, revisar el libro de Honorario a fin que el impuesto se encuentre
declarado.

3. Correlacionar las facturas rendidas en el informe con el libro de compras.

4. Revision de correspondencia entre los impuestos pagados segun formulario N° 29 y los
impuestos registrados en el libro de remuneracién, honorarios y libro de compras.

5. Verificacion de IVA pagado por la sociedad en los meses julio 2006 a noviembre de
2006.

Comentarios:

1. El monto aprobado se confeccioné en base a los antecedentes entregados por
“GALIMEZ Y CIA. LTDA.”

2. Elinforme esta elaborado de acuerdo a las pautas y plantillas de elaboracién de informe

determinado por INNOVA CHILE
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Conclusién
En base de los antecedentes analizados y considerando que se han cumplido los compromisos
financieros para esta etapa, se recomienda aprobar el presente Informe Final.

Se recomienda hacer devolucién de las garantias descritas anteriormente en el momento que se
firme la carta de aceptacion.

5. Comentarios Finales

La empresa ha terminado exitosamente el proyecto, logrando los objetivos tacnicos planteados con un
costo similar a lo definido en los términos de referencia. En consideracion de lo anterior, el evaluador que
suscribe con fecha 6 de marzo del 2007 aprueba el informe final entregado por la empresa. En atencién
a lo anterior, se recomienda la devolucién de la garantia que obra en nuestro poder.

ERIKA GUERRA ESCOBAR
Ejecutivo de Proyectos
INNOVA CHILE - CORFO



