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RESUMEN

El estado anestésico de un paciente no se puede
evaluar directamente. Tradicionalmente se
evalian variables hemodindmicas. Estos
pardmetros reflejan de manera no objetiva,
indirecta y tardia el estado del sistema nervioso
central (SNC), pero su indicaciéon numérica
resulta util para la toma de decisiones en el
ambito quirtrgico. Por otro lado la incidencia
del farmaco sobre el SNC puede verse en un
electroencefalograma, pero la técnica y
dinamica de este estudio no se corresponde con
la dindmica necesaria para el monitoreo de la
profundidad de anestesia.

El objetivo principal es obtener un método de
monitoreo de profundidad anestésica, definir
sus caracteristicas técnicas y tecnologicas,
establecer una valoracion de los riesgos
asociados, determinar el grado de factibilidad
para lograr su fabricacion en nuestro pais
cumpliendo con el marco regulatorio actual, y
de tener éxito en todas las etapas desarrollar un
prototipo con miras a su transferencia a la
aplicacion industrial.

Los resultados alcanzados durante el primer
ano del proyecto son avances parciales o
totales sobre las tareas que corresponden a la
definicion del funcionamiento esperado, el
funcionamiento esencial y el planteo del
analisis de riesgo, la técnica de aplicacion en el
quiréfano, las necesidades ergondmicas del
paciente y del profesional usuario.
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CONTEXTO
Existe un particular interés del Departamento
de Ingenieria e Investigaciones Tecnoldgicas
de la Universidad nacional de La Matanza para
llevar adelante proyectos de Ingenieria

Biomédica, a modo de basamento para
establecer una futura carrera de grado esta area
tematica.

El proyecto esta financiado en 2 tramos, uno
con fondos propios de la universidad mediante
el proyecto PROINCE C-196 y con recursos
aportados por la Agencia nacional de
Promocion Cientifica y Tecnoldgica mediante
el proyecto PICTO 0086.

1. INTRODUCCION

La mision del anestesiologo en el quiréfano es
conseguir que el paciente no resulte afectado
por la agresion que implica la cirugia
empleando farmacos que permiten alcanzar un
cierto nivel de proteccion. La capacidad de
ajustar la dosis de agentes hipnoticos a las
necesidades de cada paciente en cada momento
de la intervencidon, mejora los resultados
globales de las intervenciones quirtrgicas. La
posibilidad de que el paciente esté¢ consciente
durante el desarrollo de la intervencion
quirtrgica, es lo que se denomina despertar
intraoperatorio (DIO), o en inglés awareness.
La incidencia de DIO en la poblacién
quirargica mundial esta dentro del 0.13 %. Si
bien es un numero bajo, la cantidad de
intervenciones que se realizan a diario
representan un gran numero de afectados. Las
graves consecuencias sobre quienes lo padecen
pueden requerir asistencia psicologica y
tratamiento  continuado  durante  afos.
Considerando esto, es comprensible que los
sistemas de salud busquen disminuir la
incidencia de DIO. Una solucion es
monitorizar el estado de profundidad
anestésica durante la cirugia. Varias
investigaciones demostraron que la incidencia
de DIO disminuia en un 80% en el grupo
monitorizado [1].

También En la Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI) se usa monitoreo para el control de la
hipnosis y sedacion, y ha



demostrado que es muy frecuente la sedacion
excesiva en los pacientes. Se estudid su
utilidad como predictor de recuperacion de la
consciencia en pacientes con patologia
cerebral grave que persisten en estado de coma
tras la retirada de la sedacion. Se establecio una
relacion entre factores de profundidad de
anestesia y la supervivencia de los pacientes
tras la intervencion quirurgica. El tiempo
transcurrido con valores por debajo de cierto
nivel minimo se correlaciona directamente con
un aumento de la mortalidad transcurrido un
ano desde la intervencion [2]. El monitoreo
reduce un 20% el consumo de hipnoticos, lo
que representa en menores costos directos
quirurgicos. Luego de la cirugia los pacientes
se despiertan un 40% mas rapido y llegan
mejor al area de despertar desde donde pueden
ser dados de alta con mayor precocidad,
reduciendo costos de internacion
postoperatoria [3].

Aun con tantas ventajas para los pacientes y
para el sistema de salud, el monitoreo de
profundidad anestésica no es de uso masivo en
los quir6fanos argentinos. Los factores para
analizar esta carencia son el costo de los
insumos importados, la falta de una validacion
clinica que considere a las asociaciones de
anestesiologia locales y la imposibilidad de los
importadores  locales de garantizar la
disponibilidad de insumos, repuestos y
servicio técnico [4]. No existe un dispositivo
de monitoreo de profundidad de anestesia de
desarrollo y fabricacion nacional. Generar
localmente este tipo de equipamiento redunda
en un aporte de la soberania tecnologica,
disminuyendo en mas de un 60% los costos de
importacion 'y fomentando la industria
nacional de alta tecnologia médica, plausible
de ser exportada.

2. LINEAS DE INVESTIGACION Y
DESARROLLO
Las lineas de investigacion y desarrollo
competen a la adquisicion y procesamiento de
biosefiales neuroldgicas, la  investigacion
sobre técnicas de monitoreo y los conceptos
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dirigidos a la industrializacion de este tipo de
tecnologias.

3. RESULTADOS
OBTENIDOS/ESPERADOS

Por tratarse de un proyecto de investigacion
que incluye el desarrollo de un eventual
producto tecnologico y que en su justificacion
se menciona la sustitucion de importaciones
como un hecho relevante, el proyecto tuvo
énfasis en la produccion de material dedicado
a la transferencia tecnoldgica. Como resultados
parciales se han generado documentos
necesarios para las etapas de industrializacion
del dispositivo a transferir. Al tratarse de un
producto médico con un mercado regulado por
el ministerio de salud, se deben cumplir con
ciertas pautas normalizadas o reglamentos
técnicos para la homologaciéon del mismo.
Estas  pautas estdn  fundamentalmente
destinadas a probar la seguridad y eficacia del
producto mediante el aporte de registros,
analisis y ensayos que nacen desde el inicio
mismo del disefio. El desarrollo de esta
investigacion se basa en el disefio de un
dispositivo que de resultar exitoso podra ser
transferido a la industria de tecnologia médica,
por ese motivo se debe aportar documentacion
de disefio que sustente al informe técnico y que
siga los lineamientos de la Disposicion
ANMAT 2318/02 (TO2004). La
documentacion generada hasta el momento en
cada una de las tareas cumplidas corresponde a
los contenidos requeridos por el informe
técnico: definiciones del Funcionamiento
Esperado, el Funcionamiento Esencial, las
Condiciones de Uso y Ambito y la Gestion de
riesgos normalizada segiin ISO 14971:2012.

Los resultados esperados para el resto de la
investigacion se relacionan con: describir y
definir las necesidades y condicionamientos
tecnologicos y productivos especiales, definir
las caracteristicas y lineamientos del
desarrollo del sistema de adquisicion y
procesamiento (disefio fisico),  plantear,
definir 'y documentar las técnicas de
procesamiento de sefial y algoritmos (disefio
logico), disefiar y generar el prototipo de



investigacion, verificar y validar el prototipo
de investigacion generado con senales
sintéticas y de prueba para situaciones
similares a las reales (prueba in Vitro).
Finalmente establecer una comparativa con
los registros de referencia y obtener
conclusiones sobre su desempeio.

4. FORMACION DE RECURSOS

HUMANOS
El proyecto es inicidtico para varios
integrantes del equipo y sera parte de la
formacion complementaria al acervo de los
profesionales y alumnos de grado que lo
integran. La composiciéon del equipo de
trabajo es multidisciplinaria y busca Ia
vinculacién estrecha entre los departamentos
de ingenieria (informatica, electrénica) y salud
de la Universidad Nacional de La Matanza.
Aunque no hay hasta el momento una
estrategia definida para incentivar la linea de
investigacion con este tipo de formacion, es
una aspiracion futura que del proyecto surja
alguna tesis.
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