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RESUMEN:

Los equipos electromédicos criticos utilizados en hospitales deben someterse a calibraciones periddicas, tanto durante su fabricacion como a lo largo de su vida util. Sin embargo, existe una

carencia de métodos de medicion compatibles y de trazabilidad metrolégica para dispositivos como los electrocardidégrafos (ECG) y los electroencefalografos (EEG). Asimismo, la variabilidad
de las senales electromédicas —a menudo influida por la bioimpedancia— plantea un desafio que requiere mayor investigacion. Para abordar estas cuestiones el CEM, en colaboracion con
la Universidad Pontificia de Comillas, participa activamente en el proyecto europeo Metrology for Medical Electrical Devices (25HLT08 Met4dMED), enmarcado en el European Partnership on
Metrology (EPM) de EURAMET, que tiene como objetivo desarrollar sistemas de medicion de referencia y procedimientos de calibracion innovadores que cuenten con trazabilidad
metroldgica. También se creara un marco metrolégico basado en inteligencia artificial (IA) para mejorar la precision de los parametros clave de los equipos médicos, adoptando al mismo
tiempo un enfoque de codigo abierto para maximizar su impacto.

1. INTRODUCCION

La calibracion trazable de los dispositivos médicos es esencial para
garantizar la seguridad del paciente y la fiabilidad de los diagndsticos.
Sin embargo, la metrologia médica presenta importantes carencias en
Europa, con infraestructuras limitadas y una escasa armonizacion de los
procedimientos de calibracion. Esta situacion afecta especialmente a
equipos de alto riesgo, como desfibriladores, unidades
electroquirurgicas, sistemas ECG/EEG e instrumentos de bioimpedancia
[1]. Para abordar estos desafios, es necesario desarrollar
procedimientos de calibracion y evaluacion de incertidumbre
armonizados, alineados con la normativa europea, que fortalezcan la
infraestructura metroldgica, impulsen la innovacion y mejoren la calidad
y seguridad de la atencion sanitaria.

2. DESARROLLO Y DESCRIPCION DE OBJETIVOS

El proyecto 25HLT08 Met4MED desarrolla nuevos sistemas de
calibracion reproducibles, completamente documentados y
caracterizados metrolégicamente para alcanzar los siguientes objetivos:

« Establecer sistemas de calibracion de alta precision para
analizadores de desfibriladores [2] y unidades electrofisioldgicas [3]
mediante medidores de pulsos de alto voltaje/alta corriente de hasta
360 J con una incertidumbre del 0,3 %, sistemas de generacion de
sefales de banda ancha y algoritmos de analisis de formas de onda
de hasta 1 MHz y 300 W con una incertidumbre del 2 %.

« Desarrollar una trazabilidad metrolégica con procedimientos y analisis
de incertidumbre de senales ECG y EEG, considerando sus
caracteristicas temporales y sus bajas amplitudes, de 10 yV a 5 mV,
en un rango de frecuencia de 0,05 Hz a 150 Hz.

» Validar un sistema de medida de referencia con técnicas de muestreo
para la calibracion de simuladores de ECG y EEG, alcanzando una
incertidumbre del 1 % en amplitud y 1 ms en el tiempo.

« Facilitar la adopcion de la tecnologia y sistemas de medida
desarrollados por fabricantes, organismos de normalizacion vy
usuarios finales, promoviendo la transferencia de conocimiento
metrologico al ambito sanitario.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

El proyecto 25HLT08 Met4dMED desarrolla procedimientos para analizar
sefiales ECG de bases de datos de referencia y evaluar parametros
clinicos como los intervalos PR, QRS y QT [4]. Esto permitira cuantificar
las incertidumbres de medicidn y asegurar la trazabilidad a patrones
reconocidos, mejorando la fiabilidad de los resultados obtenidos por
dispositivos médicos comerciales.
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El proyecto 25HLT08 Met4MED integra técnicas de inteligencia artificial
(IA) y aprendizaje automatico (ML) para la deteccion y clasificacion de
anomalias en senales ECG. Estas herramientas permitiran crear un
conjunto estandarizado de referencias para futuras normativas y
validaciones de equipos médicos, como los simuladores ECG y EEG,
mejorando su fiabilidad diagnéstica.

4. CONCLUSIONES

El proyecto Met4dMED desarrollara sistemas de calibracion trazables y
meétodos armonizados para dispositivos medicos eléctricos, mejorando
Su precision, seguridad y cumplimiento normativo mediante soluciones
modulares y de codigo abierto. Ademas, establecera sistemas de
referencia de baja incertidumbre, apoyara la validacion de técnicas de
IA/ML y contribuira a la actualizacion de normas internacionales incluida
la serie IEC 60601, promoviendo una metrologia médica mas fiable y
unas tecnologias sanitarias mas seguras y armonizadas en Europa.
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estructurados en redes
neuronales y son capaces de
aprender por si mismas,
comprender esos datos y
sacar sus propias
conclusiones.
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