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Resumen

La trazabilidad metrolégica dentro del mundo de la salud es una de las propuestas de futuro
para la medicina y la ingenieria. Tomando como referencia lo que se ha hecho en el mundo de
la ingenieria, puede avanzarse muy rdpidamente en la direccién deseada.

Una de las primeras premisas que se han establecido ha sido involucrar a todos los
profesionales relacionados. Y una muestra de ello es la colaboracién conjunta en la creacién de
este documento, aparte de jornadas, encuentros, trabajos, proyectos y un largo etcétera.



En este articulo presentamos los principales aspectos que se pusieron de manifiesto en la
ultima Jornada que se ha realizado, a la vez que compartimos el plan de trabajo futuro.

Estamos seguros que dentro de las lineas que se han escrito, se encontraran reflexiones que
han aflorado en el desarrollo de ese dia. La vision de la seguridad en las medidas que se
realizan para una correcta anestesia, ha llevado a preguntarse hasta dénde se puede llegar en
la trazabilidad de las medidas en un hospital. Y lo que ahora planteamos en el mundo de la
anestesia, poco a poco ird amplidndose al resto del entorno hospitalario.
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Summary

The hospital metrological traceability is one of the future challenges for medicine and
enginers. Nevertheless, it will be quite fast to afford the goal learning from the steps followed
in the industry.

The main consideration has been to involve all the professionals that are working in this field.
And the main tool for that has been a long list of small actions done in this direction, as it has
been the publication on this paper, the Workshops on this topic, the meetings, the documents
under preparation, the joining projects, etc.

We present in this paper one of the main ideas that came up in the VI Workshop we had,
together with the future business plan for the group.

We believe that this paper presents some of the main ideas that represents the feeling in the
field, for example, the security in the measurements involved in anaesthestic procedures and
its traceability.

The final objective will be to provide traceability to all those hospital areas that may need it.

Keywords

Hospital Metrology, Health, anaesthesia, metrological traceability

1.- Introduccion

La primera accidén para acercar estos dos mundos ha sido detectar las necesidades y
posibilidades de mejora, pero siempre sin olvidar lo mas importante, el paciente, por
supuesto.



Figura 1 : Relacidn entre la ingenieria/metrologia y la medicina/salud

De aqui surgid la iniciativa de celebracion de las Jornadas de Metrologia y Salud como un foro
de encuentro de los distintos profesionales involucrados en el sector. En el afio 2015 llegamos
a su VI edicion con el titulo “La seguridad en anestesia y su trazabilidad metroldgica”. Todo un
logro teniendo en cuenta que la andadura del grupo comenzé inmersos en plena crisis
econdmica en Espafia.

Una vez vistas las necesidades, constituir el grupo y sentar a todos los sectores en la misma
mesa, surgié de forma natural la idoneidad de poner en comun en sucesivas Jornadas, los
puntos de interés comunes, las posibles colaboraciones, etc. Ello dio lugar a esta serie de
Jornadas, caracterizadas por su multidisciplinaridad.

Pero el interés no es sélo técnico, podriamos decirlo, sino que las administraciones muestran
su preocupacion también. De hecho, la inauguracién de la VI Jornada, que es de la que se
ocupa este articulo, corrié a cargo de:

- llmo. Dr. D. Carlos Lépez Jimeno. Director General de Industria, Energia y Minas de la
Comunidad de Madrid

- D.Jesus Maria Esarte Sola. Director Gerente FREMAP

- D. Carlos Jiménez Alonso. Presidente de la Comision de Ingenieria Médica del COIIM



- Figura 2:Mesa inaugural de la VI Jornada

A continuacidon mostraremos al lector los puntos en los que han ido confluyendo los trabajos
conjuntos, las lineas abiertas actualmente y las propuestas de trabajo futura. Aunque para no
hacer algo demasiado extenso, se ha particularizado para el ambito de la anestesia.

La anestesia tiene un papel central en la asistencia al paciente agudo y, desde el punto de vista
del paciente, los riesgos especificos de la anestesia no se pueden aislar de los riesgos
perioperatorios.

Actualmente, la posibilidad de muerte asociada a la anestesia, se estima en 1/100.000 casos,
con extremos aproximados de 0,5/100.000 y 55/100.000 en pacientes ASA 1 y ASA 4
respectivamente (Brainbridge 2012). Este riesgo sigue siendo significativamente mayor que el
asociado a subirse como pasajero a un avién, que usamos como referente, por lo que, pese a
los avances conseguidos, queda camino por recorrer hacia la seguridad del paciente.

A continuacion, veremos cdmo la metrologia puede aportar su granito de arena para asegurar
la calidad de las mediciones que lleve a una anestesia a medida.

Se anima a todo lector interesado a participar en la proxima Jornada que celebraremos
posiblemente a finales de 2016.

2.- La Metrologia en medicina

La “Metrologia”, definida como “ciencia que se ocupa de la medida” es tan antigua como la
propia humanidad y se ha desarrollado en funcién de las necesidades de la sociedad en cada
época. Se trata de una ciencia situada horizontalmente en la base del conocimiento, que juega
un papel primordial en campos tales como la investigacién y el desarrollo, la fabricacion
industrial, la medicina, las telecomunicaciones, el comercio, etc. Durante el siglo XX y lo que va
del siglo XXI se ha desarrollado grandemente apoyada en la tecnologia y la evolucion de la
ciencia. Nuevas areas metroldgicas se han incorporado a las clasicas, estimuladas por el auge
de la metrologia quimica, como ocurre con la medicina, la alimentacidn, la meteorologia, la
deteccion de drogas o la medicina forense, ademas de los nuevos materiales y nano-materiales
y la biotecnologia.

El uso de instrumentos de medida como apoyo a los diagndsticos médicos hasta el siglo XX no
era generalizado y en general habia una gran resistencia a su utilizacién. Uno de los mayores
avances en la medicina del siglo XX junto con los farmacos sintéticos vino de la mano del



desarrollo de técnicas instrumentales no invasivas capaces de proporcionar imagenes de
huesos, tejidos, drganos, y sistemas del cuerpo.

Figura 3 : Excepto el estetoscopio, no se veia bien el uso de instrumentos de medida. “Eran impersonales y
amenazaban al experto juicio del doctor”

En la Ultima década se han llevado a cabo importantes desarrollos en el campo sanitario.
Gracias a las nuevas capacidades de medida, la diagnosis de los pacientes ha mejorado
considerablemente contribuyendo, por tanto, a un mayor éxito en los tratamientos. Pero aun
existen muchos problemas de comparabilidad de las medidas realizadas en los hospitales, no
sélo a nivel internacional, sino a nivel nacional e incluso dentro de un mismo hospital. La
solucidon de estos problemas mejoraria inmediatamente la salud publica y permitiria una
considerable reduccién de costes en sanidad.

El objetivo final de la metrologia en medicina es acompanfar y apoyar a las técnica y métodos
de diagnosis y tratamiento, y adaptarse a nuevos mensurandos (bildgicos, quimicos, ...) si asi
fuera necesario para dar respuesta a la demanda. Ello posiblemente conllevarad desarrollar
nuevos patrones de medida, materiales de referencia, procedimientos de referencia, o lo que
es lo mismo facilitar la trazabilidad metroldgica de los resultados de las medidas que se
obtengan. Mejorara la calidad y la comparabilidad de dichos resultados, mejorard el
diagndstico, haremos una medicina mas eficaz.

2.1.- La incidencia de la metrologia en la salud

La salud humana depende frecuentemente de la habilidad de hacer diagndsticos veraces, para
los cuales la eleccidn de las técnicas de medida y mensurandos, unido a que las medidas sean
fiables y contrastables, es cada vez mds importante. Una evaluacion errénea puede implicar un
retraso en un tratamiento, a veces con consecuencias graves para la salud.



Figura 4 : Mediciones en salud. Una radiografia.

Ademas, los profesionales de la salud deben conocer y ser conscientes delos riesgos que llevan
asociados algunas pruebas o técnicas instrumentales y por ello discernir cuando realizarlas o
buscar otras alternativas. Como ejemplo de esto, esta admitido que las tomografias
computerizadas aumentan el riesgo de cdncer, las resonancias magnéticas pueden causar
insuficiencia renal, y una simple extraccién de sangre puede dar lugar a infecciones.

Las medidas fiables y contrastables ayudan a evitar diagndsticos falsos y tratamientos erréneos
a pacientes. Como norma general, en la terapia médica, los errores tolerados no deben
superar al efecto fisiolégico mensurando mas pequeio que puede ser detectado, que
generalmente se cuantifica en un porcentaje pequefio. Sin la adecuada precaucién, pueden
ocurrir errores mucho mayores. Por ejemplo, en radioterapia, se pueden generar sobredosis o
dosis inferiores del orden de factor 2 a lo que seria aconsejable.

Con independencia del impacto en la salud anteriormente sefialado, el impacto econémico de
las medidas relacionadas con el diagndstico y tratamiento médico es considerable en .a
mayoria de los paises industrializados, gastandose alrededor del 10% del PIB en salud. Se
estima que el 30% de los costos de la atencién médica se encuentra relacionado con las
medidas y pruebas relacionadas con el diagnéstico.

Como muestra palpable del impacto que puede tener la medida y la prevencién en los
sistemas de salud, en un reciente articulo publicado en Science and Bussines, de 14 de marzo
de 2016 ( “How to enhance the value EUROPE gets from its healt care expenditure”. Mary
Baker , John Bowis) se sefiala que en Europa existen desigualdades entre los sistemas de salud,
pudiendo existir una variacién en la esperanza de vida de hasta 8,5 afios y se pone el ejemplo
del nivel de mortalidad en un ataque al corazén, en donde en los paises con mejores
desarrollos e infraestructura de salud es del 3% y en los peores del 14%, segun un estudio de la
OCDE vy la CE (Health at a glance Europe 2014)

En este ejemplo influyen muchos factores, entre otros, la existencia de una medicina
preventiva basada en diagndsticos veraces y la utilizacion de medicamentos y tratamientos
efectivos. En esto incide muy directamente el apoyo y la existencia de una metrologia
desarrollada y enfocada a la salud.

2.2.- Tipos de medidas en sanidad y trazabilidad
metroldgica



Veamos mas en detalle las medidas que son de utilidad en medicina.

La medicina moderna emplea una amplia variedad de medidas fisioldgicas realizadas con
instrumentos que a menudo son dificiles de calibrar o verificar y no estdn sometidos
usualmente a una regulacion metroldgica. Algunos instrumentos o métodos pueden
proporcionar medidas con incertidumbres de hasta el 20% y en muchos casos complejos no
disponen de trazabilidad metrolégica. . En estas condiciones, la fiabilidad de las medidas como
se puede entender queda muy comprometida.

En general, cada medida relacionada con la salud sigue un método predefinido; las mediciones
pueden ser simples (tales como la temperatura corporal, el ritmo cardiaco y la presidn arterial
o la cantidad de principio activo que una tableta debe contener), donde la trazabilidad
metrologica se puede garantizar sin muchos problemas, o mucho mas compleja (tal como la
determinacidn de las dosis de radiacidon en rayos X o en escaner) donde suele ser algo mas
dificil garantizar la trazabilidad metrolégica de los resultados.

Los profesionales de la salud y expertos en evaluacidn de riesgos se basan en las mediciones
precisas y fiables para identificar enfermedades y prescribir tratamientos o acciones para que
los pacientes se traten con eficacia, con seguridad, y de una manera rentable. No obstante, no
es practica habitual la calibracidon de los instrumentos o métodos utilizados para que los
resultados de sus medidas tengan trazabilidad metrologica y sean veraces y fiables. Y ello da
como consecuencia una variabilidad fisiolégica del mensurando que puede estar
enmascarando la falta de exactitud de las medidas, por lo que no se les presta la suficiente
atencion a este aspecto y no se intente en mejorar la calidad y fiabilidad de la medida. ¢Quién
no se ha tomado alguna vez la tension en atencién primaria y le han dicho que no se preocupe,
que se la tome tres veces y ya sale bien?.

En la figura 5, se aporta de forma muy simplificada las mediciones mas usuales relacionadas
con la salud.

Mediciones relacionadas con la sanidad

La  mayoria  de  los INTERVENCIONES MEDICIONES

diagnésticos y tratamientos L o : : o -
P 2 (terapéuticas, profilaxis...) (diagnosis, monitorizacién, prediccién...)

médicos estdan basados en

la descripciéon de unos

sintomas que realiza el Quimicas Magnitudes quimicas

paciente, un examen clinico (sustancias medicinales) (medidas en sangre, orina...)

levado a cabo por el
meédico y los resultados de
unas mediciones sobre una

Conteo de células
(citémetros)

o mas de una serie de Fisicas Imagenes para diagnédstico
variables o magnitudes cada (cirugfa, radioterapia, (ultrasonidos, resonancia magnética...)
vez mas amplia. rehabilitacién...) Magnitudes fisicas

(temperatura, presion....)

Existen dos &reas principales ‘ Control de productos terapéuticos

en que las medidas quimicas s

son importantes Quimica clinica (determinacion de

analitos para diagndstico)




Figura 5 : mediciones mds usuales relacionadas con la salud.

La metrologia ya ha resuelto problemas como este en la Industria, y muchas veces de forma
sencilla. ¢Por qué no hacer lo mismo en medicina?.

El primer paso es vital. Los equipos de medida y ensayo deben ajustarse a normas o
especificaciones acordadas, produciendo los mismos resultados, independientemente de
donde se hagan las mediciones y quién las realice. No es cuestién de encarecerlos, sino de que
si s6lo es uno el mensurando a medir, épor qué complicarnos con equipos tan distintos
pudiendo simplificar?. Trayendo un ejemplo de la industria, éno nos resulta ahora una molestia
que el ancho de las vias de tren nuestras no sean las mismas que en Francia?. En su momento,
tuvo su interés, pero ahora ha perdido su sentido. ¢ Trenes con distancia entre ruedas ajustable
es la solucidn?. Seria bueno reflexionar sobre ello.

Una vez establecidas las familias de equipos, exactamente igual a como se ha hecho en otros
sectores, la trazabilidad metroldgica es un factor determinante en la calidad de los resultados
de la medicidn y la aceptacidén de los mismos. Evidentemente, se entiende por trazabilidad
metroldgica la propiedad de un resultado de medida segun el cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre.

en Lab. de
Calibracién
en Lab. de
O Calibracién b
. 7 . en Labs.,
Patron . Q%b / - patron d.e Empresas,
Intemacional '?01'0—0 ~, referencia Industrias, etc.
. e
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nacional - ~ ~ trabajo
en BIPM o valor de ref. patrén de = 2}- mstrumento
obtenido en comparacion calibracién R de medida
clave internacional l&'q
en CEM o Lab. aq' ~
Asociado a éste /4 ~
.t
en CEM o Lab.

Asociado a éste

Figura 6 : Cadena de trazabilidad

La demanda existente en el sector salud, por realizar mediciones capaces de generar
resultados técnicamente trazables, seguros, adecuados y comparables, trae como
consecuencia la perfeccion y el desarrollo continuo de los instrumentos de medida, los
métodos y los procedimientos a emplear.

3.- Las Jornadas de Metrologia y Salud



En el afio 2009, el comité AEN/CTN 82 de AENOR, Comité Técnico que se ocupa de la
Normalizaciéon en Espafia de materia de Metrologia, junto con FREMAP, IASA y la Univ.
Pontificia Comillas de Madrid organizaron una jornada en la que se encontraran los
profesionales de los dos mundos, el de la metrologia y el de la salud, siendo desde el principio
muy respaldada por el CEM.

Vamos a detenernos por un momento en la semilla que inicid la serie de eventos, lo que en
cinematografia se conoce como el episodio piloto para valorar la idoneidad de su continuidad.
La celebracién de la primera Jornada fue un éxito, fruto del entusiasmo de todos los
involucrados y plasmandose el interés comun. En aquella ocasidn se pusieron de manifiesto los
campos de accidn que si bien abordados por dngulos distintos, metrologia o salud, confluian
en un mismo punto. Se presentaron también ponencias muy relacionadas con la garantia de
calidad para centros sanitarios, describiendo como se media la calidad de los servicios y la
eficacia en ellos.

Se marco la ruta de accidn para valorar la salud la trazabilidad metroldgica de los equipos
médicos y/o salud.

De ahi surgié lo que ya es una Jornada Anual asentada, con estas ediciones:

- lJornada de Metrologia y Salud: Metrologia, medicina y salud (2010)

- Il Jornada de Metrologia y Salud: Un buen diagndstico se basa en una medida
fiable.(2011)

- Il Jornada de Metrologia y Salud: Metrologia y salud de precisién. (2012)

- IV Jornada de Metrologia y Salud: Radiometrologia: Aplicaciéon clinica en
radiodiagndstico y radioterapia. (2013)

- VlJornada de Metrologia y Salud: Neurologia, traumatologia y su medida. (2014)

- VI Jornada de Metrologia y Salud: La seguridad en anestesia y su trazabilidad
metroldgica. (2015)

Il Jornada Metrologia y Salud IV Jornada Metrologia y Salud
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Figura 7: Carteles de las 5 ultimas jornadas.

Figura 8: Participantes en la VI Jornada, y autores de este articulo

A medida que fueron celebrandose sus sucesivas ediciones, se ha constatado el interés de
todos los implicados por avanzar en un didlogo interdisciplinar.

4.- VI Jornada Metrologia y Salud “La trazabilidad
metrologica en la anestesia”

Podriamos estar hablando sobre cada Jornada largo y tendido, pero vamos a focalizarnos en
una de esas familias que la trazabilidad puede apoyar, la de los equipos de anestesia, tratada
en la VI Jornada.

La anestesia se entiende como una técnica empleada para realizar de manera indolora un acto
quirargico, obstétrico o médico (endoscopia, radiologia, etc.). La anestesia se induce mediante
la inyeccién de medicamentos o la inhalacién de vapores anestésicos. Estas sustancias
sumergen al paciente en un estado comparable a un suefio muy profundo.

Durante el proceso de anestesia, se procede a la la monitorizacion de las variables
respiratorias, de los niveles anestésicos, temperatura, transmisién neuromuscular,
hemodinamica del paciente, ....., utilizando diferentes sensores y equipos de medida.

Para que la monitorizacién sea efectiva y el proceso de anestesia sea lo mas seguro posible,
los anestesidlogos juegan un papel fundamental ajustando regularmente la configuracién de
los diferentes dispositivos de infusion de medicamentos asi como los parametros del sistema



de respiracidon, para modificar las variables manipuladas. Ademas, exiten deteminadas
perturbaciones externas que han de mantenerse controladas.

Llegados a este punto, es donde el experto en metrologia se hace las tradicionales pregunta
recurrentes: ¢ estan calibrados estos dispositivos e instrumentos?, idisponen de trazabilidad
metroldgica?.

La respuesta no es fdcil, ni directa. La seguridad en el proceso viene dada por la experiencia y
conocimiento de los anestesiélogos y no solo de las medidas suministradas por el
instrumental, que en cualquier caso son indicativas y de apoyo para sus decisiones.

Para entender algo mds la complejidad de la trazabilidad en las medidas en un proceso de
anestesia representemos en la figura 9 un esquema de procesos, indicando las variables
fundamentales de entrada que se manipulan asi como las perturbaciones habituales existentes
y a partir de ello veamos las salidas cuantificables, es decir medibles y aquellas no medibles
directamente

= L
Aneslésicos Inravenosos Hipnosis
—_—
Anesteclcos volatles Anglgesla | Saldasno
Variables Rla) antes museulares Relajacion mugcular midibles
s ) ———
manipulza Paramstros vertlazion w _
—_—
NaCl E BIS
—_————— m —_—
— % | Pulsacardiaco
g .
Cancentrecion CO2
Estimulos quinirglcos L j—f z:‘:;;*
Presion aterial
Perturbaclones =g Pérdidas da sangre el
1 Concentrecin Ing.Exp.
o —

Fig 9: esquema de un proceso de anestesia [fuente: Meyer GS, Nelson EC, Pryor DB, James B, Swensen SJ, Kaplan GS,
Weissberg JI, Bisognano M, Yates GR, Hunt GC. More quality measures versus measuring what matters: a call for
balance and parsimony. BMJ Qual Saf. 2012 Nov;21(11):964-8.]

Como hemos dicho la trazabilidad metrolégica de todo el proceso anestésico no es simple ya
que, existen variables tradicionales de magnitudes fisicas o quimicas, que son facilmente
medibles con instrumentos calibrados que aportan resultados con trazabilidad metrolégica
demostrada, pero a la vez existe un conjunto de variables basicas que definen un proceso
anestésico adecuado (hipnosis, analgesia y relajacién muscular) que son variables no medibles
y que dependen de la interpretacidon por parte del anestesiélogo de determinadas reacciones
del paciente o de medidas indirectas de determinados parametros fisioldgicos.

En la actualidad varias variables obtenidas del Electroencefalograma (EEG) estan siendo
utilizadas como medidas del nivel de hipnosis y son realimentadas para formar lazos de control
para gestionar el proceso de infusién. Una de las mas fiables es el indice biespectral (BIS).Este
indice se calcula como una media ponderada de tres parametros que analiza la relacién de fase
y frecuencia entre las componentes de la respuesta frecuencial del EEG.



Una de las cuestiones que hay detras del proceso total de medida es écual es la correlacién de
las variables no medibles con aquellas medibles?, ¢ cual es la fiabilidad?.

Este articulo no trata de dar respuesta a cuestiones como esta o alarmar a los lectores de e-
medida, sino de poner en relevancia la dificultad existente para disponer de resultados de
medida con trazabilidad metrolégica en procesos como el anestesico y concienciar de la
necesidad de avanzar en las tecnicas de medida en la practica de la medicina y ademas,
resaltar y valorar la labor que tienen los anestesidlogos para garantizar la seguridad de los
pacientes.

4.1.- Ensayos de analisis clinicos, como punto de partida
del preoperatorio del anestesiologo.

Una practica frecuente en la sanidad actual, ante cualquier malestar o posible deterioro de la
salud, es acudir a consulta médica solicitando la realizacidon de analisis clinicos, entre otros
elementos de diagndstico, para valorar su dolencia.

Detras de la realizacién de cualquier andlisis clinico hay un entramado de actividades,
complejos procesos, equipos y materiales que aseguran la calidad de la medida realizada.

Asi mismo, el aseguramiento de la calidad de los resultados analiticos, el que el valor
informado vy facilitado al paciente, sea su verdadera concentracién, la mas precisa y exacta
medida con trazabilidad metrologica, va a permitir al facultativo establecer un diagndstico
adecuado y unas correctas medidas terapéuticas (administracion de farmacos, cirugias,
radioterapias, quimioterapias, etc.), cuyo objetivo es la curacion del paciente. Cualquier error
metroldgico en el area de la salud puede tener consecuencias graves para la toma de
decisiones médicas del paciente, que van desde no aliviar su malestar, agudizar su patologia,
producir dafios irreversibles, hasta en el caso mas extremo, su fallecimiento.

Hoy en dia, con la enorme evolucion en el aseguramiento de la calidad de la medida, no se
concibe el laboratorio de analisis clinicos sin la realizacién normalizada y automatizada de
todos los procesos, utilizando reactivos preparados por el fabricante (formatos en packs, kit,
etc.), con sistemas de seguridad y utilizacion validados por los propios equipos y sometidos a
estrictos controles de calidad, con materiales de referencia trazables a patrones
internacionales, sistemas automadticos de seguridad con bloqueo de procesamiento de
pacientes ante valores aberrantes de calibraciones y controles, con sofisticados sistemas de
medida de los equipos, etc. Todo ello con el propdsito de asegurar la calidad de la medida para
seguridad de los pacientes.

Podrian referenciarse ya aquellos procesos en los que la metrologia colabora estrechamente:

- Descripcion detallada de los elementos especificos que son necesarios para el ensayo
(materiales de referencia y calibracién, controles y reactivos) y su modo de utilizacidn,



conservacion y estabilidad. Todos ellos con Trazabilidad frente a patrones certificados
internacionalmente.

- Realizacion de los ensayos por métodos internacionalmente establecidos o
recomendados por las Sociedades Cientificas, con el objetivo de estandarizar los
resultados con otros laboratorios, permitiendo verificar los resultados mediante
estudios comparativos.

- Establecimiento de Procedimientos de Calibracion/Verificacién para todos y cada uno
de los ensayos, con periodicidad de obligado cumplimiento e incluyendo de manera
exhaustiva y clara la descripcidn del proceso.

- Definicién de los Criterios de Aceptacidn de la Calibracion/Verificacion para cada uno
de los ensayos. Actualmente pare el aseguramiento de la medida, los equipos estan
preparados para rechazar automaticamente resultados erréneos de
Calibracion/Verificacion, conforme a algoritmos establecidos en el software de control
del analizador, bloqueando su utilizacidn si los resultados no son conformes.

- Participaciéon en comparaciones de resultados interlaboratorios o Programas Externos
de Garantia de Calidad, cuyo objetivo fundamental es documentar la precision y
exactitud de los resultados obtenidos, verificandolo por comparacién con el resto de
los laboratorios participantes.

Todo antes de una anestesia al paciente. Si en la analitica aseguramos la trazabilidad, para
natural hacer lo mismo en las siguientes fases, éverdad?.

Veamos cual es la situacién actual.

4.2.- Anestesia.

Desde la primera eterizacidn realizada por Thomas Green Morton en 1846 en el Hospital
General de Massachussets, que sefiala el comienzo de la anestesia moderna, hasta nuestros
dias, la anestesiologia ha experimentado un desarrollo exponencial y con ella las
especialidades quirurgicas, ya que,al mantener al paciente que esta siendo intervenido en unas
condiciones 6ptimas y con un cada vez mas alto nivel de control de sus constantes vitales,
permite a los cirujanos la realizacion de técnicas cada vez mas complejas dentro de unos
margenes elevados de seguridad para los pacientes. Una anestesia mas fiable, asegura
procesos médicos mas sofisticados.

¢éCudles son realmente las actividades relacionadas con la anestesia susceptibles de demandar
mediciones?

Hoy en dia la especialidad de Anestesia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor queda
oficialmente definida segln los criterios del Ministerio de Sanidad y Consumo, del Ministerio
de Educacidn y Ciencia y del Consejo Nacional de Especialidades, por resolucion del 15 de Julio
de 1986, como sigue:



“La Anestesiologia-Reanimacion es una especialidad médica que engloba un conjunto
de conocimientos cientificos y de técnicas propias en virtud de los cuales estd plenamente
capacitada para que sean de su competencia los siguientes quehaceres y cometidos:

- Emplear métodos y técnicas necesarios para hacer al paciente insensible al dolor y
protegerlo frente a la agresion psiquica y somdtica, antes, durante y después de las
intervenciones quirurgicas, exploraciones diagndsticas, partos eutdcicos o distdcicos,
evacuaciones y transportes, y/o en otras situaciones que asi lo requieran.

- Mantener las funciones vitales en condiciones dptimas antes, durante y después de
cualquiera de las situaciones antes citadas.

- Reanimar cualquier tipo de pacientes, médicos o quirurgicos, a los que muy diversas
clases de situaciones patoldgicas hayan conducido hasta una situacion critica, en la
que sus funciones vitales se vean gravemente desequilibradas iniciando y manteniendo
la terapia intensiva adecuada, hasta que se considere superado dicho estado critico.

- Abolir y/o controlar el dolor, sea cual sea su etiologia en pacientes que, tras un
diagndstico correcto y exhaustivo, no sean susceptibles de otros tratamientos médicos
o0 quirurgicos capaces de resolver las causas que originan dicho dolor.

- Organizar y sistematizar la reanimacion evacuacion, transporte y asistencia de
accidentados o, de pacientes en situacion critica de toda indole, por via aérea, terrestre
o maritima, con arreglo a las normas internacionales vigentes. [...]”

¢Cudntas medidas supone poder asegurar lo anterior?

4.2.1.- Preoperatorio y preanestesia.

Como ocurre en aviacion antes de comenzar el vuelo, los anestesidlogos como los pilotos deben
realizar la comprobacién y validacion del equipo, de los elementos de seguridad que se van a
emplear en nuestro “vuelo”, es decir, la anestesia, que tal como se recoge en la Declaracion de
Seguridad en Anestesia de Helsinki en 2010 se conoce como Checklist anestésico. Ademas ya en el
2008, en la Lista de Seguridad Quirurgica de la OMS ,queda reflejado como antes de la entrada del
paciente a quiréfano se deben de haber cumplimentado todos los items de este chequeo
anestésico.
Ya hay inquietud en el sector, pues la sociedad cientifica (SENSAR) ha propuesto una serie de
procedimientos de comprobacion y validacion tanto del equipo de anestesia como de los sistemas
de monitorizacién y los materiales que vamos a utilizar. La metrologia es necesaria.
En lo que se refiere al equipo de anestesia o maquina de anestesia, estas comprobaciones
actualmente las realiza la propia maquina mediante un autotest! de forma automatica. Sin embargo
esto no sustituye al profesional, que como responsable ultimo de que todo esté en orden, a parte
de este auto chequeo debe fijarse y supervisar directa y protocolizadamente lo siguiente antes de
que el paciente entre a quiréfano:

e alimentacién de gases medicinales y eléctrica,

! Entendido éste como una revisién interna que realiza el sistema del aparato de anestesia que de
manera automatica revisa aspectos de funcionamiento , seguridad y monitorizacion



e que el autotest se ha realizado correctamente y que si ha dado algun fallo este se ha
corregido adecuadamente,
e disponibilidad de sistemas de oxigeno de reserva y funcionamiento correctamente del
circuito de oxigeno de emergencia,
e correcto estado de los vaporizadores de gases anestésicos,
e estadoy conexién de los tubos corrugados, filtros y absorbente de didxido de carbono o cal
sodada,
e la correcta conexion del sistema extractor de gases o sistema antipolucion.
No menos importantes que todas estas comprobaciones diarias son las comprobaciones periddicas
que realizan los servicios técnicos de las casas fabricantes y que deben quedar visiblemente
reflejadas en todos los aparatos revisados.

Figura 9 : Ejemplo de identificacion con fecha de proxima revision en equipo controlado

4.2.2.- Durante el operatorio.

Una vez asegurado el correcto funcionamiento de los equipos, la operacién comienza.

Una parte muy importante del trabajo del anestesidlogo es la vigilancia continua del estado del
paciente con el fin de controlar y adelantarse a eventos inesperados producidos por la propia
cirugia, el estado médico del paciente o reacciones adversas a la anestesia. Esta vigilancia se lleva a
cabo mediante cada vez mas sofisticados sistemas de monitorizacion. Segun SENSAR, son
obligatorios para cualquier acto anestésico la monitorizacion de la tensidn arterial, el control del
ritmo cardiaco mediante electrocardiografia y el control de la oxigenacion y funcidén respiratoria
mediante la pulsioximetria, la concentracidén de oxigeno inspirado y la capnografia. Otros sistemas
de control muy recomendables son monitores de relajacion muscular, de profundidad anestésica y
de temperatura corporal sobre todo a nivel central. Y toda monitorizacidon implica al menos una
medicion. Aunque el mejor sistema de monitorizacidn es el propio anestesidlogo, siempre presente
y a la cabecera de su paciente, durante todo el proceso anestésico.

Durante todo el proceso, desde que el paciente es diagnosticado hasta que entra a quiréfano, ha
sufrido infinidad de mediciones para ajustar el proceso médico lo mejor posible a su patologia.
¢Cémo no considerar la metrologia una parte importante de este entramado?.

Ahora mismo no hay demasiada homogeneidad sobre la forma de asegurar las mediciones, y en
esto la Metrologia tiene algo que decir.

4.3.- Notas sobre seguridad del paciente en anestesia

éSon suficientes las mediciones que se realizan para la anestesia?.



Un servicio de Anestesiologia y Reanimacidn puede apoyarse para proporcionar una asistencia
segura al paciente durante el periodo perioperatorio sobre cuatro pilares principales, uno de
los cuales es la protocolizacién de procedimientos acordes con la Declaracién de Helsinki para
la Seguridad del Paciente (Mellin-Olsen 2010) y el listado de verificacidon quirdrgica (LVQ) de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) (Haynes 2009), el uso de un sistema de comunicacion
y analisis de incidentes, el aprendizaje y formacidn continuada mediante la simulacién clinica y
el manejo de situaciones de crisis (CRM), y una estructura departamental integrada con el
bloque quirlrgico y otras unidades de agudos como las unidades de criticos y la urgencia, que
incluya un plan de seguridad, con un responsable del mismo (Tabla 1).

En cada uno de estos pilares, hay mediciones. Veamos brevemente aquellas estrategias en las
que se asegura al paciente en anestesia.

Tabla 1: Estrategias de seguridad del paciente que debe tener implementadas un servicio de anestesia (sélo se
muestran aquellas en las que la metrologia actua directamente)

Estrategias que debe incluir el Plan de Seguridad del Paciente de un Servicio de Anestesia

Estrategia Métrica
[..}
Listado de verificacién actualizado
Estandares minimos de monitorizacidn en quiréfano periddicamente
Listado de verificacién actualizado
Estandares de seguridad para sedacion reconocidos periédicamente

Protocolos para puntos clave y crisis de anestesia

Comprobacién de equipos y farmacos Registro de incidencias y plan de
Plan de gestion y mantenimiento de renovacion de material
material electromédico
Revision diaria y previa a cada Listado de verificacidn disponibles y
intervencién de equipamiento completos a diario

Revision diaria y previo a cada
intervencién de medicacion
% de Administracion de antibidtico
Valoracidén y preparacién preoperatoria segun protocolo

% de lavado de manos segln

protocolo

% Seguimiento de protocolo por vias
Cuidados postoperatorios, incluido el centrales canalizadas
tratamiento del dolor % Seguimiento de protocolo por dias

de ventilacion mecanica

Intubacion dificil EVA >4 alas 24 horas de la
intervencién / Niumero de ingresos no
Hipertermia maligna planeados en UCI por anestesias
realizadas y dia




Anafilaxia Numero de situaciones de VAD con
Sp02 < 90% por intervencién
Toxicidad por anestésicos locales
Numero de ejemplares por
Hemorragia masiva quiréfano/unidad de agudos

EVA: Escala visual analdgica de valoracion del dolor. UCI Unidad de Cuidados Intensivos

Los incidentes para la seguridad del paciente en Anestesia, al igual que en el resto de la
asistencia sanitaria, son de naturaleza ambigua y no permiten demarcar con precisién los
limites de la buena prdactica o del incumplimiento, error, etc. Esto conduce a falta de
concienciacion de los profesionales. El campo entero de la seguridad del paciente es todavia
ambiguo y practicamente todos los expertos vienen recomendando desde hace afos, el
desarrollo de una métrica especifica de SP aplicable en diferentes contextos y utilizable en
distintos ambitos sanitarios. Hasta ahora no se ha conseguido y, es mas, muchos profesionales
estan notando que las medidas externas propuestas y su métrica no estan cumpliendo su
propdsito y sin embargo estdn induciendo algunos efectos negativos: Efecto tunel y falsa
sensacion de seguridad al contemplar Unicamente algunas medidas especificas y poca
seguridad del paciente global; sobrecarga de medidas a tomar y a medir; poca flexibilidad
porque los errores son heterogéneos y cambian continuamente [fuente: Thomas EJ, Classen
DC. Patient safety: let's measure what matters. Ann Intern Med. 2014 May 6;160(9):642-3.];
desviacion de recursos a la métrica sin dejar presupuesto para la adopcién de las medidas;
adopcidn de soluciones parche para mejorar los indicadores; poca relacién entre “outcome” e
indicador o implantacidon de una métrica sin discriminar tipo de contexto ni dejar capacidad a
las organizaciones para desarrollar su propios indicadores [16].

Se hace necesaria una metrologia que ayude a unificar y simplificar los criterios, un proceso
muy similar a lo que sucedié en la industria.

4.4.- Mediciones en equipos de anestesia. Un ejemplo
comercial.

Se presenta a continuacion el caso de Drager, una de las principales empresas en Espaia
dedicada a la distribucion de equipos de anestesia y que participo en la Jornada.

4.4.1.- Historia de la anestesia.

La historia de Drager comienza a finales del siglo XIX. En 1899, Dréger reconoce el potencial de
un gas que gracias a las innovaciones técnicas de la época comienza a ser utilizado en multiples
campos, desde la industria al campo médico, pasando por la seguridad, el Oxigeno. Este es el
comienzo del motivo que guia a la empresa, “Tecnologia para la vida”. Drager desarrollé en




1889 su primera patente, la valvula Liibeca y tomo una importante decision, no vendio su
invento sino que cred una empresa para fabricarlo y distribuirlo

En esta época comienza la colaboracidn con el Dr. Otto Roth, que tendrd como resultado la
primera maquina de anestesia. Los dispositivos utilizados hasta entonces proporcionaban un
suministro incontrolado de éter y un deficiente aporte de oxigeno. En 1902, se fabrica la
maquina de anestesia Roth-Drager, que supone un hito en el campo de las intervenciones
quirdrgicas.

En 1926, el protdxido de nitrégeno estaba reemplazando al cloroformo como gas anestésico,
sin embargo, tenia el inconveniente de ser mucho mds caro. Drager aplico el sistema utilizado
ya en los equipos de rescate en minas, para desarrollar la primera maquina de anestesia con
sistema cerrado y permitir la reinhalacion del agente anestésico utilizando un compuesto
quimico, la cal sodada, que purifica el aire respirado, retirando el CO, producido por el
paciente. A esta maquina de anestesia se la denominé Modelo A.

La Segunda Guerra Mundial trajo un cambid considerable en los métodos de trabajo en los
hospitales, tanto a nivel de tecnologia como de forma de trabajo. En 1952 Drager introdujo el
Romulus, con el que Heinrich Drager inicia la tradicién de poner a los equipos de anestesia
nombres inspirados en figuras de la antigliedad grecorromana. En esta época, se combinan
ademas los equipos de anestesia con el Pulmomat, para una ventilacién automadtica y regular
del paciente con oxigeno comprimido.

Cuando, a finales de los afios 1950, sale al mercado el Halotano, un anestésico seguro y
potente pero altamente volatil, Drager se enfrenta al reto de garantizar una concentracion
constante, para ellos desarrolla el vaporizador modelo Vapor.

El Cicero, salié al mercado en 1988, siendo el predecesor de todas las estaciones de anestesia
integradas, formando una sintesis de funcién, disefio e incluso colores. Esta también tiene en
cuenta que la estacion es el lugar de trabajo del especialista en anestesia.

4.4.2.- Sensores de medicidon en un equipo de anestesia

comercial (Drager Perseus A500)

El dispositivo mds reciente en el drea de anestesia por parte del fabricante aleman es el
Perseus A500.



Figura 10 : Dréiiger Perseus A500.

Se va a estudiar el recorrido del gas que llega al paciente, con el objetivo de estudiar a los
sensores que miden distintas magnitudes sobre el gas para la correcta administracién sobre el
paciente, usando como base la figura siguiente:

PRESION PRESION
Mezclador Sistema

ENTRADA — FRESION } VAPORIZADOR

Entrada Gas
FLUJO FLUJO
Mezclador Sistema

PRESION
Expiracion

PRESION
Inspiracion

TEMPERATURA
Inspiracion

TEMPERATURA
Expiracion

— PACIENTE — SALIDA

FLUIO
Inspiracion

FLUJO

Expiracion

Figura 11 : Esquema de flujo y sensores de Dréger Perseus A500.

El gas suministrado circula inicialmente por el mezclador, para hacerlo a continuacién por los
vaporizadores, ventila al paciente y por ultimo es extraido por la salida. Todos estos sensores



permiten mostrar valiosa informacidn al especialista, para que tome decisiones pertinentes, y
realimentar el sistema de regulaciéon, para conseguir el funcionamiento éptimo de la maquina
y con ello las mejores prestaciones al paciente.

Por consiguiente, los sensores, principales medidores en los equipos, van a ser responsables
no soélo de la anestesia suministrada, sino de la regulacién y funcionamiento de todo el equipo.
En su mayoria son sensores de presién, pero apoyados por otros de otras magnitudes. Algunos
de estos sensores son los que se indican a continuacion, junto con la magnitud que miden:

- Sensor de Presion de entrada. Midiendo la presidén de entrada, regula las vélvulas de
admisién de gases para controlar el gas a la entrada.

- Sensores del mezclador. Estd compuesto por un sensor de presién absoluta que
controla la presién del tanque, y un sensor de presién diferencial en conjunto con un
pequefio Venturi, con el que se consigue calcular el flujo que entra al tanque de
mezcla.

- Sensores del sistema, a la salida del mezclador de gases. Estd compuesto por los
mismos componentes que a la entrada, salvo que el sensor de presion controla la
presion del sistema y el conjunto de sensor de presién diferencial mas Venturi,
controla que el flujo con el que se alimenta el sistema, que configuramos en la
maquina, sea constante y el elegido.

- Sensores del ramal de Inspiracidn y Expiracidén. Se sitian en el médulo de respiracion
de paciente. Estdn formados por un sensor de presién, temperatura y flujo. El sensor
de presién de inspiracion mide la presién relativa del gas, que se refleja en la pantalla,
mientras que el de expiracion comprueba la diferencia de presion, para poder detectar
fugas. Los sensores de temperatura, dan informacién al sistema que calienta el gas, en
funcién de las necesidades. Los sensores de flujo, recogen informacion sobre el flujo
que circula por el sistema de paciente, de forma que el de inspiracidon expresa en
pantalla la caudal de gas que le estd llegando al paciente, y el de expiracion
comprueba nuevamente que no hay diferencias entre el flujo que entra y sale del
paciente, con el fin de controlar las fugas no medibles, a partir de la piezaen Y.

- PGM. Mddulo analizador de gases. Dicho modulo se alimenta de una muestra tomada
“en boca de paciente” y en él estan presentes dos sensores importantes: sensor PATO,
que analiza la concentracion de oxigeno, y el sensor ILCA2, que analiza la
concentracién de gases anestésicos y otros gases. En particular puede analizar agentes
anestésicos como Halotano, Isoflurano, Enflurano, Sevoflurano y Desflurano, y otros
gases como CO, y NO,.

Pero no siempre los sensores de los que se dispone son suficientes para acometer las
necesidades. Por ello, es habitual que cada fabricante desarrolle ademas sus propios sensores.
En el caso de los equipos de Drager, algunos son:

- Sensor de Flujo. Sensor compuesto por una canula con unos filamentos que acttan
como un puente de Winston. Los filamentos se calientan y el gas fluye a través, de
forma que segun el flujo, dichos filamentos se enfrian en proporcidn. El sistema
equilibra el puente de Winston y se consigue conocer el caudal que esta circulando.
Dichos sensores estan situados en el ramal de inspiracién y expiracion.



- Sensor PATO. Son las siglas de Paramagnetic Thermoconductive Oxygen sensor. Este
sensor de oxigeno esta sustituyendo a los antiguos sensores electroquimicos. El
funcionamiento consiste en un pequefio volumen de control en que estan presentes
una resistencia y sensor de temperatura. Al paso del flujo de la muestra, el gas es
sometido a un campo magnético producido por dos bobinas, que como consecuencia
de que las moléculas de oxigeno son polares, estas se ven orientadas en la direccion
del campo, de forma que aumenta la conductividad térmica de ese gas, que podemos
comprobar mediante la resistencia y el sensor de temperatura nombrados
previamente. Como se puede suponer, a mayor concentracion de oxigeno en la mezcla
mayor serd la variacién de la conductividad térmica. Dicho sensor se sitla en el
maddulo analizador de gases PGM.

- Sensor ILCA2. Es un sensor capaz de analizar la presencia de otros gases y anestésicos,
asi como sus concentraciones. Su funcionamiento se basa en la refraccion de la luz, la
cual tiene una longitud de onda distinta en funcién de la presencia de cierto gas y su
concentracién. Este sensor es la segunda generacion producida por Drager, la Unica
diferencia entre el sensor ILCA e ILCA2, es que el primero puede medir hasta 4 gases y
anestésicos simultdaneamente y el segundo lo ha ampliado hasta 8. Dicho sensor se
sita nuevamente en el mddulo analizador de gases PGM.

Figura 12 : De izquierda a derecha: ILCA2, Trampa de agua, ILCA1, PATO y Sensores de flujo.

Estos sensores también deberian estar sujetos a calibracidn y/o revisién periddica.

4.4.3.- Mantenimiento de equipos, gran aliada de la
metrologia, pero no su sustituto

Al igual que sucede en el sector automovilistico, los fabricantes disefian planes de
mantenimiento preventivo, con el fin de mantener las prestaciones de los equipos a lo largo
del tiempo vy situaciones criticas, que signifiquen un riesgo para el paciente y ocasionen un
paro mas alargado en el tiempo, debido al mantenimiento correctivo que debera recibir. Pero
esto no debe confundirse con la metrologia.

En el caso del Perseus A500, el plan de mantenimiento preventivo establece revisiones
anuales, en las que se realizard una carta de pruebas al equipo, para chequear ciertos



pardmetros, y distintos kits de mantenimiento, en el que se cambiaran distintas juntas y filtros,
gue se ven degradados con el tiempo.

En la carta de pruebas?se hace una comprobacién de que todos los cddigos de serie y la
documentacidon estdn correctos y completos, para poder garantizar la trazabilidad de los
equipos. Se hace un test de seguridad eléctrica segln la norma IEC 62353 6 IEC 60601-1 [15],
segln la necesidad. Posteriormente se realizan comprobaciones de funcionamiento, distintas
pruebas de hermeticidad y chequeo de la correcta medicidn de los sensores mediante gases de
prueba certificados.

Por ultimo, destacar que en las sedes situadas en Espafia, no se realiza en ninguna la
calibraciéon de equipos, solo se comprueba mediante herramientas certificadas que las
medidas de los equipos estdn dentro de la tolerancia establecida, y en caso de que sea
necesaria una calibracion, esta se realiza en la fabrica central de la compaiiia en Alemania.

5.- Futuros de la metrologia en el campo de la salud

El reto a que se enfrenta la metrologia para la salud es no sélo proporcionar los patrones y la
trazabilidad al SI, sino también investigar y desarrollar mejores y mas avanzados
procedimientos de medicion con el fin de mejorar la calidad y comparabilidad de los resultados
de diagndstico y los resultados terapéuticos.

Es necesario un cambio del sistema de tratamientos médicos basados en estudios de la
poblacién, que ha demostrado ser ineficaz en un amplio espectro de terapias y pasar a un
sistema personalizado de salud, en el que a cada paciente se le trata con un tratamiento
especifico adaptado en dosificacién y tipologia a sus necesidades y en el momento adecuado.
Para poder llevar a cabo esto se necesita disponer de una metrologia desarrollada, basada en
el conocimiento y orientada en la satisfaccion de las necesidades soportada por una
infraestructura metroldgica dindmica y efectiva.

Las prioridades de la metrologia para afrontar el futuro de la salud incluyen los siguientes
campos:

= Imdgenes y mediciones a nivel molecular y celular
Mejorar los métodos de imagen y técnicas de medicidn a nivel molecular y celular con
respecto ala fiabilidad y la comparabilidad de las mediciones, por ejemplo, bio
/farmacéuticos, terapias avanzadas (terapia genética, terapia celular, ingenieria de
tejidos, medicina regenerativa y dérganos bioartificiales), administracién de dosis de
medicamentos, ingenieria biologia, tecnologias y dispositivos médicos.

= Diagndsticos cuantitativos

2 Carta de pruebas: Protocolo regulado por el fabricante que establece el plan de mantenimiento
preventivo de un equipo, incluyendo las revisiones, medidas necesarias con sus respectivas tolerancias y
cambios de piezas pertinentes, asi como su periodicidad.



Se ha de mejorar la trazabilidad metroldgica de los resultados de los diagndsticos
cuantitativos. Se precisan desarrollos para permitir mediciones fiables y con
trazabilidad metroldgica en las técnicas de diagndstico, especialmente en:

— mediciones de biomarcadores (biomarcadores multiparamétricos, sistemas
biolégicos complejos, ...),

— imagenes (mejor resolucién, sensibilidad, cuantificacién y la capacidad de
discriminacién de las imagenes) (Ejemplos: ecografia, resonancia magnética, PET,
SPECT, bio-imdagenes, ..),

— procesos de diagndstico- multimodal,

— imdgenes en tiempo real para guiar las terapias, y

— mejora de las funciones de medida en los dispositivos médicos.

= Apoyo a la innovacion en la asistencia sanitaria
Se requieren desarrollos en metrologia tales como patrones, protocolos acordados,
procedimientos de calidad, phantoms de referencia y procedimientos de medida.
Como ejemplos cabe resefiar:

— desarrollo en dosimetria, para abordar las nuevas modalidades de radioterapia
(combinacidn de dosis con campos magnéticos, terapia de hadrones, ..),

— caracterizacion de radionucléidos para su uso en radioterapia molecular,

— medicina exacta: medidas mds eficaces en el diagndstico y seguimiento de los
biomarcadores y una mayor integracion con mas terapias especificas de
pacientes (cuantificacion del efecto bioldgico de los tratamientos, medicién de las
firmas de biomarcadores de cancer, enfermedades cardiovasculares, enfermedad
neuro-degenerativas o la diabetes y la estratificacion de terapias dirigidas basadas
en perfiles del tumor),

— nuevo enfoque metroldgico y patrones para abordar medidas eficaces y seguras
en las terapias emergentes, genéticay celular, e ingenieria de tejidos y érganos,

— nuevos enfoques para deteccidn rapida y diagndstico de pandemias y resistencia
antimicrobiana,

— patrones y nuevas herramientas metroldgicas para asegurar la compatibilidad de
los dispositivos médicos y los procedimientos de medida.

5.1.- Necesidades para una metrologia eficaz y eficiente
en salud

Los institutos nacionales de metrologia (habitualmente conocidos como NMI’s), siempre han
apoyado dicho desarrollo, ya sea a través de su aporte de conocimiento para su construccion o
de su calibracién y verificaciones. Por poner un ejemplo, es el caso, de los termdémetros
médicos, los esfigmomandmetros, audimetros, y ultimamente suministrando trazabilidad a
sistemas de referencia primarios como por ejemplo con patrones dosimétricos en radioterapia



o materiales de referencia para la determinacién del colesterol o en general para diagndsticos
in Vitro.

Los rdpidos avances cientificos y tecnoldgicos en el campo de la innovacién de los sistemas de
diagndstico y tratamiento médico generan la necesidad y la demanda urgente de:

— una metrologia especializada y
— el desarrollo de una infraestructura,

en el campo de la metrologia que respalde al sector médico sanitario para satisfacer las
crecientes necesidades de sistemas altamente fiables y creibles para la inspeccién, pruebas,
diagndstico y tratamiento.

En esta linea, el Centro Espafiol de Metrologia, en su Plan estratégico 2016 — 2019, en una de
sus orientaciones estratégicas se indica entre otras medidas, “dotar de un mayor soporte
metroldgico en dreas que actualmente requieren mayor fiabilidad y aceptacidn de resultados”,
por lo que previsiblemente en los préximos afios se pueda desarrollar un Area de metrologia
especifica de la salud.

6.- Conclusiones de la jornada

La metrologia debe desarrollarse para acompafiar y apoyar a las técnica y métodos de
diagnosis y tratamiento, e incluso debe adaptarse en algunas disciplinas a nuevos
mensurandos (bilégicos, quimicos, ...). Deben desarrollarse nuevos patrones de medida,
materiales de referencia, procedimientos de referencia y facilitar la trazabilidad metroldgica de
los resultados de las medidas que se obtengan y con ello se mejorard la calidad vy
comparabilidad de dichos resultados.

La problematica detectada en el uso de equipos hospitalarios ha sido basicamente:

e Que los sistemas (y en particular de anestesia actuales) se les realiza una serie de
comprobaciones para controlar sus variables, que son sistemas abiertos y que esto
conlleva dificultades para poder llegar a una trazabilidad metroldgica.

e Que todos los equipos de medida que se utilizan para la comprobacidn de los equipos
de anestesia no estdn calibrados y, por tanto, no se asegura una incertidumbre
adecuada para las medidas que se realizan.

e Afortunadamente, los componentes que tienen estos equipos se renuevan en los
mantenimientos que se hacen en los equipos, previniendo su mal funcionamiento.

Las soluciones que proponemos para su correcto uso, al ser no manejados por personal
experto en metrologia, es establecer necesariamente para el aseguramiento de la calidad de la
medida, protocolos, guias y recomendaciones en las que se contemple, entre otros aspectos:

e Calibracién/Verificacidn y supervisién de los resultados emitidos, por los profesionales
de laboratorio.

e Algoritmos de control implantados por el fabricante, con inhabilitacién del equipo tras
medidas errdneas.



e Participacidn en Intercomparaciones.
e Plan de formacién inicial y continuada al personal que los utiliza.

La jornada ha dejado clara la necesidad de tener este tipo de encuentros para poder hacer
llegar el conocimiento al mundo de la salud y con ello sensibilizar en la importancia que tiene
la trazabilidad metroldgica. Es muy importante potenciar el mantenimiento de este tipo de
grupos, su crecimiento y difusién. El futuro mas préximo esta claramente relacionado con la
informacidn. El objetivo principal es tener una base de datos completa y accesible, de forma
gue el personal sanitario tenga acceso facilmente a dicha informacion y disfruten de una mejor
experiencia tanto paciente como usuario. Y esto ademdas debera estar apoyado por grupos
constituidos, como es el grupo de Metrologia de la Salud dentro del AEN/CTN 82 vy la
continuacién con la celebracién de la Jornada de Metrologia de la Salud, en los que
conjuntamente los grupos de interés se compartan el conocimiento y las necesidades en
trazabilidad metrolégica de medidas utilizadas en el dmbito asistencial.

Se concluye asimismo muy conveniente establecer una relacion de términos de referencia de
lo utilizado en el cada campo, de forma que puedan “entenderse” los profesionales, por
tratarse de dos mundos técnicos no comunes actualmente.

El apoyo institucional tanto desde el ambito de la Metrologia como Sanitario es una evidencia
mas del interés mutuo por llegar a una solucién comun.

Por supuesto, otro objetivo prioritario es continuar con las investigaciones para disponer de
equipos mas exactos y eficientes, que reduzcan las secuelas y los tiempos de recuperacién al
minimo, teniendo claro que todos los esfuerzos realizados siempre estan orientados hacia la
mejora de la calidad de vida del paciente. Concluimos que es importante que se afronten
trabajos de investigacién que permitan llevar a las cantidades o volimenes de anestesia a
asegurar su trazabilidad metroldgica y resto de equipos hospitalarios.

Se ha hablado los aspectos de necesidad dentro de los centros sanitarios de tener especialistas
en equipos médicos, permitiendo conseguir con ello la mejor tecnologia y mdas adecuada al
centro que la precisa. Coincidiendo con el Real Decreto 838/2015, de 21 de septiembre, por el
que se establece el titulo de Técnico Superior en Electromedicina Clinica y se fijan los aspectos
basicos del curriculo.
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