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Resumen—BiIliLED es un instrumento de fototerapia para
reducir la concentracion de bilirrubina en recién nacidos con
ictericia. La fuente de luz se centra una irradiacion de 470 nm
con un ancho de 35 nm y esta realizada mediante una matriz
de 196 (14x14) LED’sdeInGaN. El dispositivo dptico per mite
obtener altas intensidades de tratamiento con un ndmero
minimo de LED’s en una fuente muy compactay de bajo costo.
La optica hace que cada LED ilumine toda la superficie de
tratamiento, logrando una confiabilidad de uso superior a los
equipos que tienen una sola lampara. La disipacion térmica de
BiliLED y € costo son un orden de magnitud menores que las
l&mparas convencionales. BiliLED permite dosificar la
irradiacion cuténea debido a un mecanismo de realimentacion
gue compensa la pérdida de algin LED o su envejecimiento. El
ensayo clinico en 20 pacientes con hiperbilirrubinemia muestra
una degradacion de la bilirrubina del 16% en las primeras 24
horas de tratamiento, superior a muchos equipos de
fototerapia por lampara. Se describen las etapas que llevaron
€l prototipo a un modelo comercial.

Palabras clave — fototerapia, LED, hiperbilirrubinemia,
transferencia tecnolgica, industria.

I. INTRODUCCION

LGUNOS recién nacidos de término y prematuros

nacen con ictericia, que consiste en tener una elevada

concentracion de bilirrubina en la sangre. El
tratamiento usual para los casos menos agudos es la
exposicion de la piel del nifio a una radiacion luminosa de
una longitud de onda especifica: la fototerapia neonatal.
Este procedimiento es eficiente y excepcionalmente
representa un riesgo. Entre las reacciones bioguimicas
fotoinducidas que contribuyen a la degradacion de la
bilirrubina en la sangre, e mecanismo principal es una
reaccion irreversible mediante la cual la molécula téxica de
bilirrubina es transformada en otro isomero estructural
denominado lumirrubina que puede ser fécilmente
excretado por e organismo. Para inducir esta foto reaccién
la longitud de onda de la luz debe situarse en la banda del
azul entre 425y 480 nm [1], o incluso mayores longitudes
de onda segun otros autores [3]. Existe una relacion directa
entre la tasa de degradacion de la bilirrubinay laintensidad
de luz. Si bien Tan [4] midi6 la intensidad de saturacién
(correspondiente  a una irradiancia espectral  de
aproximadamente 40 microw/cm? nm) que introduciria
entonces un vaor limite mas alla del cua un aumento de
intensidad no aceleraria la degradacién, hoy la existencia de
esta saturacion esta cuestionada [1][5].

La fototerapia es un tratamiento efectivo para laictericia
sdlo s suficiente intensidad de luz es irradiada en la banda
espectral  correcta y sobre una superficie de piel
suficientemente amplia. Varios equipos de fototerapia han

sido desarrollados buscando resolver € problematécnico de
entregar suficiente intensidad de luz espectramente
controlada a la mayor superficie cutanea posible. Este
esfuerzo se traduce en un mercado de equipos de alta
intensidad luminica que permiten aplicar una fototerapia
intensiva [1] basada en ensayos clinicos que establecen la
eficaciade laluz monocromatica[16].

Il. PROYECTODEBILILED

A. El objetivo de proyecto fue crear una fuente de luz con
un haz de luz monocromética azul (656 nm) de 15 cm de
diametro, atas intensidades de tratamiento, reducida
disipacién de calor para acercarlaalapiel, que fuera segura
del punto de vista de la radiacion luminica lateral (ausencia
de radiacion ultravioleta), que tuviera bajo costo y duracion
superior a los equipos convencionales. Adoptamos por lo
tanto un elemento emisor de luz muy eficiente como €
LED, cuyas caracteristicas le permitieron ser ensayadas [2]
para ser utilizadas en fototerapia.

B. Para obtener una alta eficiencia de iluminacion, fijamos
como criterio de proyecto que €l area airradiar lo fuera de
forma homogénea con una transicion brusca hacia la
oscuridad en los bordes. De este modo la luz emitida no es
desaprovechada fuera de la zona de interés ni se sobre-
iluminan algunos puntos. Esta eficiencia en la iluminacion
tiene como consecuencia directa que € nimero de LEDs
emisores de luz a utilizar sera& minimizado, lo que a su vez
contribuird a obtener una fuente compacta. El proyecto
incluyé entonces un montagje Optico compacto capaz de
realizar una fuente con un cono colectivo muy definido y
una elevada homogeneidad de intensidad luminosa.

Potencia (UA)
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Fig. 1: Espectro de emisién medido delos LED"s en unidades arbitrarias
(UA). Lalongitud de onda dominante es de 470 nmy el ancho de 35 nm.
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C. La fuente de luz utiliza diodos emisores de luz (LED)  un minimo valor terapéutico hasta el méximo valor indicado
de InGaN de alto brillo estandares con encapsulado plastico  en la Tabla |, superior al valor de saturacién propuesto [4]
transparente de T1-3/4 de 5 mm, con un espectro de pero por debagjo de los valores que pueden causar dafios por
emision centrado en 470 nmy con un ancho espectral de 35  calentamiento [4]. Habiendo fijado una distancia (por
nm [12], sin emision a otras longitudes de onda como por  egjemplo dada por las dimensiones de la incubadora) un
gemplo e infrarrojo o € ultravioleta (UV) (ver Fig.1). EI  comando de BiliLED permite atenuar la irradiancia en
sistema Optico utilizado es capaz de colectar latotalidad de  forma calibrada hasta un octavo del fondo escala: en la
la luz emitida por cada uno de los LEDs para iluminar un  posicion minima y a 50 cm, se puede asignar una
area circular de 16 cm de didmetro (a 40 cm de lafuente)  fototerapia de tan sdlo 5 microW/cm? nm.

con una homogeneidad mejor que 20% sobre la totalidad
del &rea iluminada con un borde de transicion hacia la
oscuridad de apenas 1 cm.

TABLAI
IRRADIANCIA DE LA FUENTE DE LUZ DE BILILED EN FUNCION DE LA

DISTANCIA ENTRE LA FUENTE Y EL RECIEN NACIDO

D. Lafuente de BiliLED fue construida con una matriz de Distancia ala fuente Irradiancia espectral
14x14 LEDs capaz de producir una ata irradiancia (cm) (microw/cm2 nm)
espectral, tal como se muestra en la Tabla | para varias 20 95
distancias a la fuente. La irradiancia espectral total cambia 30 74
menos del 30% cuando la distancia a la fuente varia 10 cm 40 55
en torno a la distancia tipica de operacion de 40 cm. Esta 50 40
distancia es la distanciatipica del techo de unaincubadora a 60 33

lapiel del recién nacido. La fuente compacta de BiliLED es

oyada sobre la tapa transparente de la incubadora
?g/eyntual mente medi aer)ﬁe patasspanti deslizantes o ventosas). G. Laintensidad de luz de emisién es mantenida constante
La foto de la Fig.4 muestra un prototipo preliminar de la mediante un sistema de control activo que permite
fuente, de 20 cm x 21 cm x 5 cm y de 800 gramos de peso.  COMPensar  un  posible 'y muy lento proceso de

El producto de serie BiliLED disponible en 2007 pesa 400 ~ SVejecimiento delos LEDs, lo que reduce |as instancias de
gramos en total, fuente de luz y electrénica de control e mantenimiento. Gracias a control activo las variaciones de

; ; ; intensidad son inferiores a 10% durante la vida operativa
Incluye un soporte de pie opciondl. del equipo. Una sefial de alarma advierte sobre la necesidad

de recambio de los emisores de luz. Este dispositivo
E. Una propiedad interesante del montaje Optico es que permite evitar los controles rutinarios que necesitan los
cada LED de la matriz participa iluminando la totalidad de  €quipos de fototerapia con lamparas[1]. No obstante lavida
la superficie de tratamiento. Esto permite sintetizar e mediade los LEDs es superior a 50.000 horas de operacion
espectro de la luz emitida en base a componentes continua e sistema de control automatico que compensa
representados por diferentes tipos de LED's ubicados en la  pérdidas prolonga esta vida media a un valor dificil de
fuente. Al combinar diferentes espectros de emision estimar. La unidad es extremadamente robusta frente a
(combinando diferentes LED’s) se puede obtener golpes s se la compara con aguellos equipos dotados de
précticamente un espectro “a la carte” incluyendo en la  lamparas incandescentes, lamparas hal dgenas o equipos que
matriz LEDs que poseen los espectros a combinar en el Utilizan colchones de fibra dptica.

nimero apropiado para controlar su peso en la suma total El equipo consta de 2 modulos:

[6]. Sin embargo los equipos producidos hasta ahora »  Modulo de potencia

incluyen un Unico tipo de LED, dado que se ajusta a la *  Modulo delaldmpara (lamparay
pauta terapéutica. realimentacion)

El detale de cada uno se puede ver en las figuras 2y 3

s N - - respectivamente.
F. Se midi6 la irradiancia de BIiliLED utilizando un

medidor de potencia luminosa (watts de potenciaincidiendo
en e detector), marca y modelo. ORIEL 70260
(fotodetector 70282). Para medir intensidad luminosa (watts
por centimetro cuadrado) sobre el fotodetector se pegd una
méscara de un &ea conocida, de modo de determinar
exactamente dichos W/cm2- El detector utilizado esta
calibrado, de modo que seleccionada en €
equipo la longitud de onda, é realiza directamente la
correccion debido a la eficiencia del fotodetector segin la
longitud de onda (el fotodiodo que utiliza como detector
tiene una €ficiencia muy dependiente de la longitud de
onda, especialmente en la zona del azul)- Para determinar
los W/cm2nm, se dividié € valor obtenido por € ancho
espectral a media altura del espectro de emision de los g i
LEDs utilizados tal cual lo da el fabricante. BiliLED brinda ‘
la posibilidad de regular la intensidad de tratamiento desde
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Fig. 2.2 Esquema el éctrico del médulo de lalémpara (existen 7 fuentes
de corrientesiguales a estas en lalampara).

o

Fig. 3 Esquema eléctrico del médulo de potencia

I11. ENSAYO CLINICO.

A. Entre 2003 y 2006 fueron producidos 4 prototipos
sucesivos de BiliLED que permitieron verificar el disefio,
mejorar la optica, introducir el control automético de
irradianciay las alarmas. Estos equipos fueron utilizados en
las Unidades de Cuidados Neonatales del Hospital Pereira
Rossdll y del Hospital de Clinicas, ambas dependencias de
la Universidad de la Repdblica (UR) con funciones
asistenciales del Ministerio de Salud Publica. Se estiman 40
mil horas de funcionamiento en cuatro afios. El desempefio
de BIliLED fue cuantificado mediante un protocolo de
observacion en 20 recién nacidos con edades gestacionales
superiores a 35 semanas sin otro criterio de seleccion (como
podria ser su patologia). Para cada paciente se realizé un
monitoreo de la evolucion de la concentracion de
bilirrubina en sangre (TSB por “total serum bilirubin™). La

evolucién de TSB fue austada por un decaimiento
exponencial:

TSB=TSBye™

donde TSB, corresponde a la concentracion inicid y sala
tasa de degradacion, cuyo valor medio fue determinado en
0,007 h'%, lo que equivale a una degradacion de 16 % de la
TSB en las primeras 24 horas de tratamiento. Este
desempefio ubica a BiliLED como una muy buena fuente de
fototerapia[1].

Fig. 4: Fuente de luz de BiliLED apoyada sobre unaincubadora para
irradiar un recién nacido en tratamiento por hipebilirrubinemia.

IV. REVISION DE EQUIPOS DE FOTOTERAPIA

Una busqueda de |os modelos disponibles en el mercado
permite resumir sus caracteristicas en la Tabla Il. La
potencia irradiada de los sistemas fluorescentes y con
diodos emisores de luz son comparables, obtenidos sin
embargo con mayor calentamiento y ancho espectral con los
tubos. La lampara halégena necesita mayor tiempo de
tratamiento dada su menor potencia que se mantiene
limitada para evitar calentar en exceso la incubadora
Ademés estas |dmparas tienen una vida Util reducida (800
horas) con respecto alos LEDs que pasaron de 10 mil horas
en los prototipos a 50 mil horas en el modelo comercial. El
disefio que consiste en acercar luz por fibra dptica que se
difunde en un apbsito o “pad” directamente sobre la piel del
recién nacido elimina las radiaciones luminicas del medio
ambiente a costa de fragilidad del dispositivo y de una
potencia entregada inferior alos deméas modelos.
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TABLAII

FUENTES PARA RADIOTERAPIA

Potencia | Variaci6é | Vidautil
Fuente (e;:pvscl::]r;.l) n(Dl/Na| (horas) Tamafio
Fluorescente 2 35% 9000 grande
Hal gena 10 50% 800 medio
Apésito/fibra[10] 7 - 800 pequefio
Fuente LED [7] 20 30% 4000 pequefio
LED mini [8] 15 15% 3000 muy pequefio
BiliLED 18 30% 10000 muy pequefio

a variacion a variar 10 cm ladistanciaalafuente.
ba20cm, ca50cm, da30cm.

TABLAIII

FOTOTERAPIA CON DIODOS EMISORES DE LUZ (LED)

BabyBlue | NeoBlue Billitron BiliLED
Longitud 450-470 | 450470 | 400550 | 453-487
onda (nm)
Intensidad
méaxima
(UWem2nm NE 20 50 56
)a40cm
Area
Iluminada NE 1250 707 200
(cm2) a 40cm
g:dnzg/g?na NE 10% NE <10%
NUmero de 852 azule;s, 5 super

640 azules 320 amari. 196 azules
LEDs ] Leds azules

13 rojos

Peso (Kg) 8.3 3.6 NE 14
Fabricante DBUP Natus Inc Fanem Controles
Procedencia | Argentina USA Brasi| Uruguay

Nota: NE indica un dato no especificado por € fabricante

La Tabla Il presenta la comparacion de 4 modelos
comerciales basados en diodos emisores d eluz como
elementos de iluminacion. El  disefio mecénico
especialmente cuidado de BiliLED concentra la potencia de
luz mayor en un érea pequefia, con cortes abruptos en los
bordes. Esta caracteristica puede ayudar a que no se
desprendan haces de luz fuera del area cuténea a tratar
como la cara del recién nacido donde puede llegar a los
ojos.

V. TRANSFERENCIA TECNOLOGICA A LA INDUSTRIA

La tarea universitaria implica ensefianza, investigacion y
extension hacia la sociedad, 1o que se traduce en el caso del
NIB en € desarrollo de equipos para la salud cuyo destino
busca trascender la Universidad [11]. Una vez que BiliLED
demostrara su eficiencia clinica y habiéndole incorporado
las sugerencias de los clinicos, se encara la posibilidad de
su traslado a la esfera industrial. La proteccion del
desarrollo intelectual de BiliLED por parte de la UR fue
encarada siguiendo las ordenanzas académicas [13] que
prevén €l registro de la patente por parte de docentes y
estudiantes y la cesién posterior de sus derechos a la UR
que luego asume la defensa de la propiedad intelectual
registrada. La misma ordenanza establece |os porcentajes de

las eventuales recaudaciones que se pagan alaUR y alos
individuos. De esta manera todas las partes son
beneficiadas, ya que la UR ve sus desarrollos registrados y
los grupos de desarrollo tienen sus derechos defendidos por
la sala de abogados de la UR, sin tener que ocuparse
personalmente de | os procedimientos.

Es sabido que la mejor proteccién de una innovacion es
su utilizacion y perfeccionamiento continuos, ya que €
simple registro de la propiedad intelectua y de “patentes’
lleva muy a menudo a una difusién inevitable de las ideas
que son adaptadas y copiadas en diferentes puntos del
planeta. El hecho de innovar conlleva por lo menos una
ventgja de tiempo para llevar laidea a un producto, tiempo
del que no dispone e “navegador de patentes’ que
“descubre” una innovacion cuando ya esta registrada y en
linea de produccién. Por lo tanto BiliLED entabl6 tratativas
con wuna industria uruguaya (CONTROLES SA.
www.controles.com) con amplia trayectoria en desarrollo y
produccién de sistemas electronicos industriales con quien
la UR firm6 un convenio de transferencia tecnoldgica.
Mediante este convenio [13], la UR pone la tecnologia de
BiliLED a disposicion de CONTROLES S.A. sin pago de
derecho alguno hasta que se vendan més de 20 gjemplares
por afio, en cuyo caso hay un pago porcentual. El convenio
incluye la compra de los primeros 5 gjemplares de BiliLED
al costo, con € fin de aumentar la experiencia y difundir e
producto en los entornos clinicos universitarios. La
adaptacion pre-industrial 'y la concrecion del Convenio
fueron posibles gracias a aporte del Programa AMSUD-
Pasteur cuya convocatoria para €l desarrollo productivo en
el area biotecnolégica fuera ganada por BiliLED en 2005.
CONTROLES S.A. adapta el disefio de BiliLED de acuerdo
a su préctica industrial de comun acuerdo con e grupo de
desarrollo de la UR y ofrece e producto en el mercado
regional que esta dando sefiadles de excelente receptividad,
dado que su costo es un orden de magnitud inferior a las
propuestas clasicas y que disipa muy poco calor (menos de
40W). Antes de proceder a la comerciaizacion del
producto, se obtiene la autorizacion por parte del
Departamento de Tecnologias Médicas del MSP [15] que
verificael cumplimiento de criterios de calidad, inocuidad y
documentacion en el modelo y en la cadena de produccion,
de acuerdo ala normativa vigente.

VI. CONCLUSIONES

Fue descripta una fuente de fototerapia especialmente
concebida con diodos LED para € tratamiento de la
ictericia neonatal. Los LEDs constituyen fuentes de luz de
muy larga vida media, son robustas y tienen un espectro
bien definido y estable, propiedades todas ellas que
adquiere la fuente de BIliILED. Un montaje Optico
especiamente disefiado permite utilizar cientos de estas
pequefias fuentes de bgja intensidad para construir una
fuente de ata intensidad que emite un haz de luz
suficientemente colimado. Esto permite obtener atas
intensidades de tratamiento a la distancia de la tapa de la
incubadora del recién nacido. Ademés la dosis de luz
presenta una baja dependencia con la distancia a paciente.
La fuente de luz de BiliLED presenta una vida media mayor
gue 10 mil horas, superior a otros sistemas.

El proyecto de BiliLED fue desarrollado en un entorno
universitario en estrecha colaboracion con los médicos
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neonatdlogos, lo que le confiere los detalles de practicidad
que no hubiera tenido de otra manera. BiliLED contiene €
resultado de un cuidadoso disefio éptico que saca €l mejor
partido de los LED’s aunado a circuitos electrénicos que le
dan confiabilidad a haber incluido una realimentacion que
mantiene €l nivel de potencia alo largo del envejecimiento
de los elementos foto generadores.. Finamente la etapa
industrial ha mejorado BiliLED reduciendo las dimensiones
de fuente de aimentacion. La redizacion de este
emprendimiento que pone a disposicion de las instituciones
de salud de la Region un equipo confiable como es BiliLED
fue posible por la suma de varias actitudes de generosidad
por parte de docentes médicos e ingenieros, estudiantes,
organismos financiadores y empresarios, que estuvieron
todos dispuesto a asumir riesgos y a contribuir a una causa
comdn.
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