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Avelino Brito, Director General de AENOR,
la Asociacion Espafiola de Normalizacién
y Certificacion.
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Normas para unos mejores

servicios sanitarios

Hace casi 30 anos, cuando
comencé a trabajar en
normalizacion, nuestro
trabajo estaba centrado
en la industria. Espana
aspiraba a ponerse al

dia con los paises mas
industrializados. Ademas
la Union Europea caminaba
a toda velocidad hacia el
Mercado Unico de 1992.

Y para ello hacian falta
miles de normas, sobre
todo en la industria.

o todo eran normas de productos

industriales. De las empresas y los

paises mas avanzados vinieron ini-
ciativas que luego resultaron fundamen-
tales, como la de gestion de la calidad,
o las normas para las tecnologias de la
informacion y de las comunicaciones, en
aquellos tiempos en que se sabia ya que
estas nuevas tecnologias cambiarian el
mundo. Y desde entonces, ante los retos
de nuestro tiempo, otros muchos ejemplos
son la prueba de como las normas ayudan
a resolver problemas en nuevas areas de
conocimiento.
Una de estas areas es la salud. Las normas
son una herramienta fundamental para la
seguridad y calidad de los equipos y los dis-
positivos médicos. Los requisitos de diseno,
sus materiales y su fabricacién son objeto
de las normas. Y en sus marcos legislativos,
las normas han sido recurso imprescindible.
Nuestra salud y nuestra vida dependen de
su seguridad y calidad, y por ello, tanto las
normas, como los marcos legislativos, y los
métodos para la evaluacién de su conformi-
dad, han supuesto una extraordinaria apor-
tacion a la salud y la vida de las personas.
Pero hoy la aportacion de las normas a la
salud de las personas no se limita ni mucho
menos a esta perspectiva industrial.
Efectivamente, en las organizaciones sanita-
rias, las normas han ido tomando creciente
protagonismo en todo aquello no relacio-
nado con la practica médica, en particular
en los recursos necesarios para que la acti-
vidad asistencial se pueda desarrollar en las
mejores condiciones posibles por sus pro-
tagonistas, los profesionales de la sanidad.
La gestion de la calidad encontr6 su espacio
en areas de apoyo, como por ejemplo, el ser-
vicio de recepcion de los pacientes. O para
satisfacer requisitos imprescindibles, como
la garantia de privacidad de los datos de los
pacientes, mediante la norma de seguridad
de la informacién. O la necesidad de que el
hospital, como cualquier otra instalacion,

sea gestionada de manera respetuosa con
el medio ambiente. O las normas para
mantenimiento o buen funcionamiento
de equipos, por ejemplo la norma espafiola
UNE 209001:2002, Guia para la gestién y
el mantenimiento de productos sanitarios
activos no implantables, sobre criterios
para el mantenimiento de las maquinas
de electromedicina.

Cada vez mas, las normas van aportando
mas valor en la medida en que los profe-
sionales de la sanidad van encontrando
aplicaciones practicas en los principios de
gestion contenidos en ellas. Por ejemplo, la
norma espafola UNE 179007:2013, Gestion
de la calidad en laboratorios de reproduccion
humana asistida, o por hacer referencia
a otra iniciativa nacional especialmente
valiosa, la gestion de calidad en trasplantes
hepaticos, una norma que estamos desarro-
llando junto con la Organizacién Nacional
de Trasplantes, una de las entidades de las
que los espafoles mas orgullosos nos senti-
mos por su liderazgo mundial.

El riesgo, como concepto de gestién, tam-
bién ha encontrado su espacio para la
mejora de la salud. La norma espafiola
UNE 179003:2013 ayuda a las organizacio-
nes a reducir los riesgos de sus pacientes, y
lanorma espafiola UNE 179006:2013 ayuda
a implementar, mantener, documentar
y mejorar la efectividad del control de las
infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria en hospitales.

Me gusta pensar en la normalizacién como
la mejor de las herramientas para impulsar
buenas practicas a escala global. Y en este
caso, una poderosa herramienta al servicio
de la salud de todas las personas. Estoy con-
vencido de que somos un gran aliado para
los profesionales de la salud y que nuestra
colaboracion, siempre bajo su liderazgo,
siempre en el ambito que ellos determinen,
sera motivo de enormes satisfacciones en el
futuro para los que formamos la comunidad
de la normalizacion. m
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Animar la conversacion sobre  ciudades inteligentes

Si sigue nuestras cuentas en las redes sociales,
probablemente se enterd de la campana
#mysmartcity desarrollada en el dltimo trimestre

Los miembros de ISO desempefiaron un papel clave en la promocion de la campafia.

Por ejemplo...

de 2015. Esta campana se destaco con respecto a

- AENOR (Espaia), logro implicar a las redes industriales y municipales locales
+ AFNOR (Francia) prepar6 un video en el que el director general Olivier Peyrat

las anteriores, dado que llevo la participacion de

planteaba algunas de las cuestiones fundamentales

- DSM (Malasia) organiz6 un concurso nacional que animaba a los ciudadanos a

los interesados al siguiente nivel.

compartir fotos de su ciudad

Esta iniciativa también incluyé a recién llegados a nuestra campafia mundial de
redes sociales, como IRAM, nuestro miembro argentino, que se uni6 a nosotros

por primera vez.

El Foro Mundial de las Ciudades

Inteligentes tendra lugar en julio
Obijetivo : iniciar una conversacion sobre: de 2016

e (Cémo las normas pueden impulsar las ciudades

inteligentes

lllllllllll'lllll

¢ Qué soluciones estan disponibles
¢ Qué desean los ciudadanos en preparacion del III
Foro Mundial de las Ciudades Inteligentes III III

‘ I ‘ .-Il-l
_ o o

6 5 2 3 2 43 audiencia total mas de 9 3 O tuits Mas de 4 2 O colaboradores

Profesionales, asociaciones y otros actores
que fomentan el desarrollo de las ciudades
inteligentes también participaron en la accion,
Durante una semana, los miembros de ISO y organizaciones junto con empresas que trabajan en tecnologias
de normalizacion como IEC e ITU, asi como socios como inteligentes como Urbiotica o Maptionnaire,

el Consejo Mundial de Datos de la Ciudad, el Consejo entre muchas otras.

Normalizacién (CEN), la Voz de los Consumidores Europeos

|

|

de Ciudades Inteligentes, el Comité Europeo de |
|

ol

en Normalizacion (ANEC) y otros... hablaron sobre normas y

- o o e E B B B Ciudades como Melbourne, Sevilla, Johannesburgo y

ciudades inteligentes en las redes sociales. . .
Minna, y el gobierno peruano, por nombrar solo algunos,
participaron enviando tuits a #mysmartcity tweets.

Descubra el sitio web de la campaiia:
www.iso.org/mysmartcity
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ISO esta actualizando y
ampliando sus normas

basicas de Identificacion de
Medicamentos (IDMP) para
ayudar a contener la cifra global
de muertes y lesiones causadas

por errores de medicacion.

Frenar la mUlerte vy lesiones con
medicamentos mas seguros

por Garry Lambert

Los errores farmacologicos y los eventos adversos relacionados
con medicamentos se producen en casi la mitad de los
procedimientos quirdrgicos, segiin un nuevo estudio publicado
en la edicion de octubre de 2015 de Anesthesiology V. Aunque
esta inquietante estadistica se centra en 277 operaciones
con 3671 administraciones de medicamentos realizadas en
el Hospital General de Massachusetts (Boston, EE. UU.),
pone de relieve la frecuencia de los incidentes relacionados
con farmacos, muchos de ellos causados por errores en el
etiquetado, dosis incorrectas y errores de documentaciéon
que se estan produciendo a escala global.

1) Anesthesiology es la revista de la Sociedad Americana de Anestesiologia:



Los médicos
tienen acceso a
mas de 10 000
medicamentos
recetados.
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Los datos y las estadisticas europeos facilitados por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), recopilados en su mayoria en los Esta-
dos miembros de la UE, muestran sistematicamente que los erro-
res médicos y los eventos adversos relacionados con la asistencia
sanitaria se producen entre el 8%y el 12% de las hospitalizaciones.
El Departamento de Salud del Reino Unido ha estimado que cada
afio se presentan alrededor de 850 000 eventos adversos, lo que
representa aproximadamente el 10 % de los ingresos hospitalarios.
Las autoridades sanitarias de Dinamarca, Francia y Espafia han
publicado estudios de incidencia con resultados similares. Ademas,
alrededor del 23% de los ciudadanos de la UE afirma haberse visto
afectado directamente por un error médico, y el 11% afirma que se
le ha recetado un medicamento equivocado. La probabilidad de que
los pacientes sufran algin perjuicio al recibir atencién hospitalaria
es alin mayor en los paises en desarrollo.

Muertes evitables

Algunos de los problemas se deben a medicamentos con nombres
similares y un aspecto muy parecido, pero que tienen propiedades
farmacolégicas completamente diferentes. La situacion actual se
ve agravada por el hecho de que los médicos tienen acceso a un
arsenal de mas de 10 000 medicamentos con receta, 1o que supone
un desafio cada vez mas complejo y arriesgado para quienes pres-
criben y suministran farmacos.

Aunque muchos errores de medicacién no son dafiinos, miles
de pacientes mueren innecesariamente cada afio solo en la UE
como consecuencia de los errores en la seleccion o la dosis de
los medicamentos. Sin embargo, las cifras proporcionadas por la
OMS sugieren que entre el 50 % y el 70 % del dafio causado por
los errores médicos se puede prevenir con enfoques sistematicos
integrales de la seguridad del paciente. “Las estadisticas mues-
tran que las estrategias para reducir la tasa de eventos adversos
solo en la UE ayudarian a evitar mas de 750 000 errores médicos
perjudiciales al afo, lo que se traduce en mas de 3,2 millones
de dias menos de hospitalizacion, 260 000 incidentes menos de
discapacidad permanente y 95 000 muertes menos cada afio.”
Mas alla del tragico costo humano de este tipo de errores, los bene-
ficios econémicos de la mejora de la seguridad del paciente son
convincentes. Un informe 2) de 2014 de la OMS cita estudios que
muestran que la hospitalizacién adicional, los costos legales, las
infecciones adquiridas en los hospitales, la pérdida de ingresos, la
discapacidad y los gastos médicos han supuesto para algunos paises
una pérdida de entre 6000 y 29 000 millones de délares al afio.

Liderar el camino

A laluz de estas estadisticas inquietantes, no es de extranar
que se haya producido una demanda global de especificaciones
armonizadas internacionalmente para la Identificacién de los
Productos Medicinales (IDMP). En respuesta, ISO esté liderando
un esfuerzo de colaboracién importante con la participacion de
expertos médicos de 32 paises participantes y 27 paises obser-
vadores para hacer frente a esta necesidad urgente mediante el
desarrollo de un conjunto de cinco normas IDMP internacionales
(ver infografia en la pagina 14).

Estas normas, publicadas por primera vez en 2012 y actualizadas
y ampliadas ahora para incluir guias de implementacion ftiles,
facilitan el intercambio de informacién farmacolégica entre los
reguladores, las fuentes de datos globales y las companias far-
macéuticas, contribuyen a la gestion del desarrollo, el registro y el
ciclo de vida de los medicamentos, y proporcionan la base para la
identificaci6n inequivoca de estos productos en todas las regiones.
El resultado es una mejora de la solidez de la farmacovigilancia
— el proceso de seguimiento del uso de los farmacos una vez que
han ingresado en el mercado -y las actividades regulatorias a
nivel mundial.

Como complemento a este esfuerzo, y en conformidad con
la norma ISO 11615, se ha publicado la especificacién técnica,
ISO/TS 16791 en el interin para abordar cuestiones como “el
medicamento adecuado para el paciente adecuado”. Proporciona
orientacion sobre la forma de aplicar los cddigos de barras para
garantizar la seguridad del proceso de medicacion.

2)  Reporting and learning systems for medication errors : the role of
pharmacovigilance centres, publicado por la OMS y desarrollado
como parte del proyecto “ Supervision de medicamentos”
(www.monitoringmedicines.org) financiado por la Direccion
de Investigacion de la Unién Europea dentro de su Séptimo
Programa Marco.
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La adopcion

de las normas
SO IDMP se esta

acelerando.
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La adopcién de las normas ISO IDMP se esta acelerando,
ya que cada vez hay mas gobiernos en todo el mundo
que exigen su uso. Las partes interesadas coinciden en
que IDMP se convertira en el modelo de informacién de
referencia exigido para los envios de datos medicinales
en todo el mundo.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) esta imple-
mentando las normas ISO IDMP, y la Comisién Europea,
el Comité de Datos de Red de la Unién Europea (UE) y el
grupo de trabajo ISO IDMP de la UE han aprobado una
aplicacion gradual que comenzara en julio de 2016. E1
reglamento de ejecucién (UE) N° 520/2012 obliga a los
Estados miembros, a los titulares de autorizaciones de
comercializacién y ala EMA a hacer uso de las termino-
logias definidas en las normas ISO IDMP a partir de esa
fecha. Se exige a las empresas farmacéuticas presentar
los datos de los medicamentos a la EMA de acuerdo con
esos formatos y terminologias.

“El imperativo inminente de la UE ha sido un motor
importante para una rapida finalizacién de las normas, ”
afirma Michael Glickman, Presidente de Computer
Network Architects, Inc. y Presidente del comité técnico
ISO/TC 215, Informatica de la salud. “ Ademas, una guia
de implementacion regional inicial suministrada con las
principales normas ISO IDMP nos ha permitido abordar
las necesidades especificas de la UE sin dejar de ser
coherentes con las necesidades basicas.”

Aunque Europa esta a la cabeza en la regulacion y obliga
aaplicar un diccionario central de productos basado en
las normas ISO IDMP, la Food and Drug Administration
(FDA) esta estudiando opciones para actualizar sus nor-
mas y armonizarlas con las definiciones de productos
ISO IDMP. Las autoridades japonesas también han
anunciado su intencién de adoptar las normas IDMP.

La seguridad es primordial

“Los nuevos medicamentos y terapias aportan un valor
increible al ptblico, pero garantizar la seguridad del
paciente es esencial, sobre todo para los reguladores
globales encargados de proteger la salud piablica. A
medida que la EMA exija el uso de las normas IDMP
para el registro de productos médicos, mejorara la trans-
parencia de la informaci6én sobre los productos médicos
y la deteccion de reacciones adversas a medicamentos
en todo el ciclo de vida de desarrollo (y el marketing)
de los farmacos. ; El objetivo ? Mejorar la seguridad del
paciente mediante la normalizacién global de los datos
a través de las normas ISO IDMP, ” comenta Bron Kisler,
cofundador y Vicepresidente del CDISC (Clinical Data
Interchange Standards Consortium).

En EE. UU., el 80% de los ingredientes farmacéuticos
activos y el 409% de los medicamentos de dosis ya fabri-
cados se importan.

Esto ilustra la importancia de un enfoque armonizado para la identificacién global con
respecto a la farmacovigilancia, el cumplimiento y el intercambio de informacién para evaluar
la calidad, la pureza, la concentracién, la seguridad y la eficacia de los medicamentos en todo
el mundo, comenta Vada Perkins, de la FDA estadounidense, que es también responsable
del proyecto ISO IDMP. “Las normas ISO IDMP proporcionan una base sblida para el inter-
cambio de informacién farmacéutica en el marco de las actividades de regulacién y clinicas,
y posibilitan una revisién de la regulacién mucho mas eficiente y eficaz.”

Senala que IDMP beneficia a la industria regulada, al margen del cumplimiento de una
exigencia normativa. “La gestion de los datos maestros y el control de los datos son impor-
tantes para el sector por diversas razones (I+D, analisis, fusiones y adquisiciones, etc.) y las
normas IDMP contribuyen directamente a esto. Asi que se trata de una propuesta de valor
s6lida para la industria farmacéutica, al margen de las regulaciones.”

Evento de importancia mundial

Lisa Spellman, Directora de Normas Globales de la American Health Information Manage-
ment Association (AHIMA) y Secretaria de ISO/TC 215, cree que la llegada de IDMP es un
evento de importancia global que va a cambiar el mundo. “Uno podria haber pensado que
IDMP ya existia, pero no era asi. Ahora, gracias a ISO, las normas IDMP proporcionaran una
estructura y una metodologia sencillas para generar una documentacion de producto global
que se puede utilizar en todo el mundo y en toda la cadena de suministro.”

“IDMP ya esta cambiando el mundo, dado que, a medida que la adopcién y el uso de estas
normas crece, ayudaran a eliminar las muertes y las lesiones causadas por las interacciones
de medicamentos o las alergias a farmacos y mejoraran en gran medida la farmacovigilancia
y el control farmacolégico, el proceso de seguimiento de los resultados de la medicacion.
Incluso en el mundo de alta tecnologia actual, no resulta sencillo rastrear y documentar los
eventos adversos de la medicacion. Ahora por fin contamos con IDMP, y eso marcara una

diferencia cada vez mayor con el tiempo.”



http://www.iso.org/iso/iso_technical_committee?commid=54960

Christian Hay, consultor principal de salud de la Oficina Global de GS1y coordinador
del grupo de trabajo WG 6 de ISO/TC 215, el grupo de trabajo IDMP ISO especializado
en el sector farmacéutico y farmacolégico, considera a IDMP como un paso impor-
tante para mejorar la seguridad de los pacientes en todo el mundo y como la base
para la presentacion de informes de eventos adversos y documentacién clinica sobre la
medicacién administrada. “Las partes interesadas han unido sus fuerzas para ofrecer
una estrategia global para la descripcion de las caracteristicas de los productos. Es un
proyecto fascinante. Y la normalizacién es s6lo el principio.”

La introduccién del “ paquete ” actualizado de normas ISO IDMP marcara un hito en el
avance hacia un sistema de identificacién de los medicamentos mucho mas seguro. “La
finalizacion de las normas ISO IDMP revisadas y la finalizacién de las especificaciones
técnicas y el informe técnico (ISO/TR 14872) correspondientes son nuestra principal
prioridad. Prevemos que se completaran a finales de 2016 o principios de 2017,” confirmé
Vada Perkins.

¢Porquéiso?

Algunas partes interesadas podrian cuestionar por qué el desarrollo de la serie IDMP de
normas se realizo a través de ISO en lugar de usar los canales de regulacién y normaliza-
cién establecidos por los sectores de la salud y los productos médicos y farmacologicos,
sobre todo si tenemos en cuenta que IDMP evoluciond originalmente a partir de un foro
organizado por el Consejo Internacional de Armonizacién de Requisitos Técnicos para
Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).

12 | #1SOfocus_115

Ha habido

una demanda
mundial para

la identificacion de

los medicamentos.

Inicialmente, el ICH formé un Grupo de Trabajo
de Expertos (M5) para desarrollar los requisitos
del ICH para la normalizacion de los identifica-
dores de productos medicinales y la terminologia
relacionada, explic6 Vada Perkins. En concreto,
se identific6 la necesidad de armonizar la infor-
macibn de los productos para facilitar el intercam-
bio electrénico de Informes de Seguridad de Casos
Individuales (ICSR) entre las distintas regiones
de ICH y dentro de ellas utilizando el formato de
ICH E2B en la farmacovigilancia posterior a la
comercializacion. Esto llevé a una decision clave
para desarrollar especificaciones electrénicas en
colaboracién con la ISO y HL7, una organizacién
sin animo de lucro que ofrece normas para el inter-
cambio de informacién de salud electrénica, con
el fin de lograr una mayor interoperabilidad entre
las comunidades reguladoras y médicas.

Lisa Spellman afiade que la normalizacién IDMP pas6
aser responsabilidad de ISO “porque la organizacién
es el mayor desarrollador de normas internacionales
basadas en el consenso y tiene el mayor alcance glo-
bal. La lista de interesados en IDMP es larga e incluye
unaamplia gama de actores farmacéuticos y responsa-
bles de politicas que quieren que estas normas lleguen
alamayor audiencia global posible. Y también porque
el sello delaISO en una norma tiene un grado impor-
tante de pesoy confianza.”

Desafios para IDMP

Sin embargo, el camino hacia el desarrollo de un
conjunto s6lido, practico y eficaz de normas ISO no
ha estado exento de contratiempos. Segiin Christian
Hay, IDMP es un dominio extremadamente com-
plejo con un ntimero limitado de expertos con los
conocimientos generales necesarios. “Sin embargo,
veo el desarrollo de las normas como una oportuni-
dad para aumentar el niimero de expertos, ” afirmo.
“Otro desafio es, sin duda, que existe una gran
presion politica para obtener resultados y aplicar las
normas en un corto plazo de tiempo. Sin embargo,
en medio de todo este trabajo tan intenso y tan
técnico, nuestro equipo de expertos nunca olvida
que hay pacientes implicados, y la preocupaciéon
por su cuidado, su seguridad y su dolor debe ser
una prioridad.”

El grupo de trabajo WG 6 también tuvo dificultades
con el cumplimiento de las practicas regionales.
“Las normas IDMP son tnicas y se presentan
como una serie de cinco normas diferentes con
cuatro especificaciones técnicas y un informe
técnico. Las regiones tienen sus propios métodos
y procesos para la identificacién de medicamen-
tos en sus areas, lo que puede implicar diferentes

criterios. Llegar a un acuerdo comtin en principios y
definiciones esenciales para identificar un medica-
mento sin dejar de lado las practicas actuales de
una regioén plantea ciertos desafios, ” sefial6 Vada
Perkins. Afortunadamente, las normas proporcio-
nan requisitos muy concretos para la identificacién
inequivoca de un medicamento a un nivel muy
detallado (hasta las sustancias y los procesos de
fabricacion) sin eliminar la flexibilidad necesaria
para que los organismos reguladores de medica-
mentos y otras partes interesadas puedan operar
en armonia con las necesidades regionales.

El Dr. Jean-Francois Forget, Director Médico de Vidal
Francia, un proveedor digital del Sistema de Infor-
macién de Farmacos (DIS), afirma que uno de los
retos de la aplicacién de IDMP sera contribuir no
solo a la base de datos de farmacovigilancia de la
EMA (articulo 57), sino también a las necesidades
de interoperabilidad de las recetas electrénicas
generadas por ordenador en la atencién primaria
o secundaria. “Si somos capaces de dar respuesta a
los dos problemas, se creara un repositorio de refe-
rencia Ginico para describir todos los medicamentos
que estan en el mercado en Europa al que podran
acceder los actores de la salud pablica y los profe-
sionales de la salud. Tendra un impacto positivo en
el sistema de salud global, en la farmacovigilancia
y en la seguridad y la calidad de las recetas y la
administracién, contribuyendo a la seguridad para
un mundo mejor.”

¢ Qué sigue luego?

Una vez que todos los actores internacionales
hayan logrado la aplicacién mundial de las normas
ISO IDMP, habra llegado el momento de revisarlas
para la presentacién de informes de eventos adver-
sos. Sera el momento adecuado para trabajar de
forma intensiva en el uso de IDMP en el espacio
clinico, sefiala Christian Hay, pensando en el futuro
de las normas IDMP.

En la actualidad, las normas solo tienen validez
para los medicamentos humanos, pero se han
abierto debates en la comunidad ISO IDMP para
ampliar la aplicacién de las normas a los medica-
mentos veterinarios y a los alimentos. “La aplica-
bilidad de las normas ISO para todos los productos
regulados dentro de una jurisdiccion determinada
seria el objetivo final; 1a identificacién de los medi-
camentos podria dar cabida a otros productos
regulados, ya que hay elementos comunes en los
distintos dominios regulados. Un cambio de IDMP
a IDP (identificacién de productos) podria ser una
posibilidad en un futuro no muy lejano, ” concluy6
Vada Perkins. m
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Normas ISO

ISO esta liderando un importante esfuerzo de
colaboracion entre expertos médicos de 32 paises
participantes y 27 observadores, para hacer
frente a una necesidad urgente de desarrollar un
conjunto de cinco normas internacionales IDMP.

SUSTANCIAS ' 1SO 11238

Distinguir “sustancias”, definidas por sus
principales caracteristicas generalesy su
papel en los medicamentos (por ejemplo,
activo, adyuvante, seg(in su concentracion,
excipiente), y “sustancias especificadas”
que figuran con descripciones especificas
(por ejemplo, informacion de fabricacion,
pureza, grado)

MPID | I1SO 11615

Define, caracteriza e identifica de forma Las caracteristicas predefinidas basicas de un
Gnica a los medicamentos de uso identificador de soporte de datos pueden ser:
humano regulados durante todo su ciclo Nombre del producto, marca del productoy
de vida (desarrollo, autorizacion, post descripcion del producto

comercializacion y renovacion o retirada del Formulacion (ingredientes activos)
mercado) Intensidad

Establece definicionesy conceptos Dosis (0 uso)

Describe los elementos de datos y sus Cantidad neta (peso, volumen, o cualquier
relaciones estructurales que se requieren otra dimension comercial de impacto)

para la descripcion detallada y la Configuracion del embalaje

identificacion Gnica de los medicamentos

Informatica de la salud -

— Elementos de

datos y estructuras para la identificacion Gnica e intercambio

FORMAS DE DOSIS, etc. 1SO 11239

Identifica, por ejemplo, inyeccién de solucion,
suspension inyectable, solucion de infusion
(0 un término regional menos granulado
vinculado a éstos)

PHPID ISO 11616

|dentificacion de Producto Farmacéutico (PHP ID) sobre
la base de los siguientes subconjuntos de elementos que
describen el producto farmacéutico:
Sustancia(s) y sustancia(s) especificada(s)
Fuerza(s) — Unidades de fuerza (unidades de mediday/o
unidad de presentacion)
Fuerzas de referencia
Forma de dosis administrable

UNIDADES DE MEDIDA 1ISO 11240

Especifica reglas para el uso de unidades
de medida de IDMP

Define los requisitos para la trazabilidad
a patrones metroldgicos

Establece sistemas de codigos de
referencia para las unidades
Proporciona estructuras y reglas para la
asignacion entre diferentes vocabularios
unitarios y traducciones de la lengua



http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55032
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55033
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55035
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55034
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55031

Probando

las tradiciones

por Elizabeth Gasiorowski-Denis

Aunqgue existe desde hace mucho tiempo, la medicina

tradicional china (MTC) sigue estando rodeada de

misterio y de mitos. Aqui se revela uno de esos misterios.

El Premio Nobel de Medicina de 2015 — otorgado a una

experta en medicina tradicional china por su Artemisinina

contra la malaria — ha encendido grandes esperanzas en el

futuro y ha impulsado el desarrollo de normas para el sector.

Basta pronunciar las palabras “medicina tradicional china”
y de inmediato muchas personas evocan imagenes de anti-
guos textos perdidos rodeados de supersticién y misterio con
tonterias médicas que explotan en gran medida el poder de
la sugestion. Porque se supone que la MTC es un método
sanitario que existe casi al margen de la sociedad, ;no es
cierto? Puesnoloes.

Desde las propiedades atribuidas a las hierbas medicinales
hasta la capacidad de la acupuntura para reducir el dolor, la
MTC se basa en una vision holistica de la salud y el bienestar
y se centra mas en la prevencién de la enfermedad mas que
en el tratamiento.

Este sistema médico, originario de la antigua China, se basa
en miles de afios de experiencia clinica, en la teoria y en la
tecnologia, y se ha documentado sistematicamente en numer-
0s0s textos clasicos, como el Canon interno del Emperador
(Huang Di Nei Jing) y el Compendio de materia médica (Ben
Cao Gang Mu). Hoy en dia, como muchas empresas estan
descubriendo, la MTC es también un gran negocio, tanto en
China como en muchos paises occidentales.

Segln un informe de 2012 publicado por la organizacién de
investigacion de mercado IBISWorld, el apoyo del gobierno
y el aumento de la demanda en China impulsaron la MTC
a un sorprendente nivel de ingresos de 25 700 millones de
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Tu Youyou, Premio Nobel de Medicina de 2015.

Tu es un excelente
ejemplo de la gran
contribucion de

la medicina tradicional
china a la causa de

la salud humana.
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doélares en 2012, un 14,8 % mas que en 2011. En promedio, el
sector ha crecido un 20 % cada afio desde 2007, y la rentabilidad
también sigue aumentando.

Y este crecimiento no se limita a China y a los paises occidentales.
Africa es ahora el mayor mercado de China para la exportacién
de productos medicinales, tanto de la medicina tradicional china
como de otros tipos, gracias a su bajo costo. De hecho, en 2011 este
antiguo arte medicinal se introdujo formalmente en el sistema de
salud de Sudafrica (véase el articulo de la pagina 24). Asi, la MTC
esta pasando de la clandestinidad a los procedimientos estable-
cidos en términos de demanda y aceptacion.

Un gran triunfo

El éxito de la investigadora china Tu Youyou, la descubridora princi-
pal de la Artemisinina, un potente farmaco contra la malaria, pone de
manifiesto las fortalezas del sector, cada vez mayores, y su creciente
prestigio internacional.

Lo que podria parecer inusual en su trabajo cientifico es que Tu
empezd observando las plantas utilizadas en la medicina tradicional
china. Pero esta lejos de ser la Ginica vez que una cura ha surgido en
este campo y es poco probable que sea la Gltima.

“Tu Youyou y su equipo desarrollaron un tratamiento de medicina
tradicional eficaz para la malaria, pero solo después de seguir un
proceso registrado en los antiguos textos de la medicina china”,
explica David Graham, Presidente del comité ISO/TC 249, Medicina
tradicional china.

“Hace que uno se pregunte cuanto tiempo hizo falta para descubrir
el proceso de tratamiento original. Estos ejemplos favorecen una
mayor integracién y aceptacién de la medicina tradicional china
dentro de los sistemas de salud de los distintos paises”. Pero la
MTC es una disciplina contemplativa que avanza a un ritmo lento,
asi que esto llevara su tiempo. Asi pues, ; como debemos interp-
retar este gran cambio en la atencién internacional a la medicina
tradicional china y como debe afrontar la MTC los retos del futuro?

El escrutinio de la ciencia

El premio recibido por Tu es un excelente ejemplo de la gran
contribucion de la medicina tradicional china a la causa de la
salud humana. Aunque la obtencién del Premio Nobel de 2015
ha disparado las esperanzas en el futuro, siguen existiendo
dudas sobre la medicina tradicional china y sobre la evaluacién
dela calidad y la seguridad de los productos empleados en ella.
“Existe un gran riesgo de encontrar médicos y tratamientos dudo-
sos en los mercados mal regulados. Esto puede minar la seguridad
publicay afectar a la reputacion de la medicina tradicional china
y de su comercio”, afirma Graham. En su opinién, un marco de
evaluacién, que deberia incluir un registro de especialistas y la
regulacién de los tratamientos, es la solucion. Eso no es todo, sin
embargo. “Sea cual sea el marco de evaluacién aceptado”, sefiala,
“se debe complementar con investigacion y desarrollo.”

Para el Dr. Takao Namiki, Profesor de la Escuela Universitaria de
Medicina de la Universidad de Chiba (Japdn), la medicina tiene
como pilares fundamentales la eficacia y la seguridad, demostradas

a través de la investigacion cientifica. “Aunque la medicina tradicional china se basa en la
observacién, es muy importante evaluarla desde una perspectiva cientifica, analizando sus
efectos en el organismo y determinando si las practicas son ttiles en el tratamiento de los
sintomas”.

Al consolidar la base cientifica y la practica clinica de la MTC, las normas serviran como base
para su futura integracioén en la medicina del mafnana. Mientras que algunos paises cuentan
con normas, procesos y regulaciones para los profesionales y los productos de la medicina
tradicional china, otros muchos no los tienen. El sector sigue fragmentado

Una cuestion de eficacia

Esto hace que la necesidad de mantener la calidad, la seguridad y la eficacia de estas prac-
ticas y estos productos tradicionales sea aiin mas importante para ISO/TC 249, que trabaja
diligentemente en varios proyectos destinados a establecer Normas Internacionales para el
sector de la medicina tradicional china.

El principal objetivo del trabajo del comité es desarrollar normas sobre las materias primasy
los productos de la medicina tradicional china, sobre la calidad y la seguridad de los equipos
médicos, la informacion y la terminologia y los servicios relacionados con la medicina tradi-
cional china. Hasta ahora, sus esfuerzos han dado lugar a la publicacién de cinco Normas
Internacionales en los Gltimos dos afios:

e 1SO 172171:2014,Medicina tradicional china — Semillas y plantulas de Ginseng —

Parte 1: Panax ginseng C.A. Meyer

IS0 17218:2014, Agujas de acupuntura estériles de un solo uso

ISO 18664:2015, Medicina tradicional china — Determinacion de metales pesados en
las hierbas medicinales utilizadas en la medicina tradicional china

IS0 18665:2015, Medicina tradicional china — Aparato de decoccion de hierbas

e IS0 18666:2015, Medicina tradicional china — Requisitos generales de los dispositivos

de moxibustion

e J"ﬂk =
- -1_-_|‘.- I
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Medicina Tradicional China

La medicina tradicional china tiene un enfoque holistico de la salud
y el bienestary se centra tanto, si no mas, en la prevencion de
la enfermedad mas que en el tratamiento.
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o _ (WFAS) y la Federacion Mundial de Sociedades de Medicina China
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con otras organizaciones internacionales, explica Yuandong Shen,
Presidente de la Sociedad de Doctores de MTC de Shanghaiy Secre-

tario del comité ISO/TC 249. “Creemos que nuestra colaboracién con
pulmon, piel e
intestino grueso

Emociones negativas :
miedo A

las organizaciones relevantes nos ayudara a disfrutar de ventajas

complementarias, compartir recursos y cooperar para el beneficio
METAL mutuo en el &mbito de la medicina tradicional china”.

. . Hace poco, la OMS public6 su Estrategia de Medicina Tradicional
Emociones negativas:

- tristeza, depresion de la OMS 2014-2023. El documento tiene como objetivo apoyar

a los Estados miembros en el desarrollo de politicas proactivas y
la implementaci6én de planes de accién que fortalezcan el papel
de la medicina tradicional en el mantenimiento de la salud de la
poblacién. Se basa en el trabajo que la OMS ha llevado a cabo

durante la lltima década y tiene como objetivo identificar y desar-
rollar estrategias sobre el futuro de las medicinas tradicionales en
todo el mundo.
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Satisfacer las necesidades
del mercado

Lanecesidad de normas parala MTC en el mercado
no tiene precedentes, explica David Graham. “Las
Normas Internacionales son cada vez mas impor-
tantes en el ambito de los acuerdos comerciales
entre paises o regiones. Ayudaran a armonizar los
requisitos eliminando las barreras al comercio,
definiran un rendimiento aceptable y proporciona-
ran un recurso para los paises y otros implicados”.
Las Normas Internacionales tienen la capacidad de
mejorar el crecimiento del sector y el comercio de
la MTC, explica la Dra. Sun-mi Choi, Profesora en
el Instituto Coreano de Medicina Oriental y coordi-
nadora de uno de los muchos grupos de trabajo del
comité ISO/TC 249. “La seguridad y la calidad de las
materias primas, los productos manufacturados y
los dispositivos médicos utilizados en la medicina
tradicional china se deben garantizar”, afirma. “El
desarrollo de un marco de normas no solo benefi-
ciara a los pacientes, sino que impulsara atin mas
el éxito del sector”.

Seglin Shen, la industria farmacéutica es un sector
especial en el que la ausencia de una practica mun-
dial regulada para la medicina tradicional china se

ha convertido en un obstaculo para el control de la
seguridad yla calidad y para el comercio transfron-
terizo relacionado con este campo.

“Las Normas Internacionales que se estan desar-
rollando ayudaran a proporcionar una base
técnica para las regulaciones gubernamentales,
la supervision del mercado, la gestion industrial
y la prestacién de servicios piblicos eficientes y de
calidad. Combinadas, crearan una base sélida para
unos servicios de calidad superiores y protegeran
la salud humana”.

¢ Y como ayudan las normas ? En pocas palabras,
las normas sobre MTC afectan a la practica clinica,
los productos y los equipos de la MTC en todas las
etapas, desde el desarrollo técnico, la adquisicion de
materias primas, el procesamientoy la produccién
hasta las ventas y los servicios post-venta, asi como
ala gestion interna del sector.

Conclusion

La conclusién es que no existe una cura magica o
una solucién Ginica para todo. Se necesita un equi-
librio adecuado para sentar las bases de una buena
salud. La MTC es un sistema de curacién holistica
de eficacia demostrada, sea cual sea la situaciéon en

¢ Cree que la medicina china
habria sobrevivido durante
mas de 3000 anosy se

habria extendido a todos los
rincones del mundo si no
fuera un sistema de curacion

eficaz y completo?

la que se encuentra un paciente. Y hay algo
aln mas importante: la medicina china
puede tener mucho que ofrecer en cuanto
a estrategias para prevenir la enfermedad,
optimizar nuestra salud y mejorar nuestro
bienestar.

Hagase la siguiente pregunta: ; Cree que la
medicina china habria sobrevivido durante
mas de 3000 aflos y se habria extendido a
todos los rincones del mundo si no fuera
un sistema de curacién eficaz y completo?
Al margen de las opiniones o el escep-
ticismo de cada cual, las normas para
mejorar la salud pablica, la seguridad y el
comercio son mas necesarias que nunca.
El progreso hacia un marco normativo para
la MTC puede no ser rapido ni facil, pero
practicamente todos los implicados coinci-
den en que es el camino que se debe seguir.
El resultado final no se parecera en nada
a un consultorio de medicina china del
siglo XV, pero los beneficios seran mucho
mas gratos para los reguladores, los cientif-
icos, los médicos, el sector de la medicina
tradicional china y, por supuesto, los paci-
entes de todo el mundo. m




SABS sigue participando

Combinar la medicina tradicional china y la activamente en el ISO/TC 249,

medicina moderna conlleva numerosos desafios.

Amanda Gcabashe,
ialista de SABSen la :
medicina tradicional.

En este articulo, la Oficina Sudafricana de
Normalizacion (SABS), miembro de ISO para el
pais, explica por qué el esfuerzo merece la pena.

Sirviendo a Sudafrica
al estilo chino
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Africa tiene una larga tradicion de uso de la medicina a
base de hierbas. Durante milenios, su gente ha sanado
a los enfermos con remedios a base de plantas o de ori-
gen animal, transmitidos de generacion en generacion.
Hoy en dfa, la medicina tradicional (0 ancestral) africana
sigue teniendo mucha mas presencia que la medicina
occidental convencional. De hecho, se estima que el
70% de la poblacion africana utiliza preferentemente
la medicina tradicional, segtin la Organizacion Mundial
de laSalud (OMS). No es de extrafiar, por tanto, que la
medicina tradicional china (MTC) esta ganando adeptos
rapidamente.

Profundamente arraigado

Sudéfrica es uno de los pafses del continente africano
en los que el mercado de la MTC esta relativamente
bien desarrollado v las clinicas de medicina tradicio-
nal china funcionan alli desde hace mas de 30 afos.
También es uno de los pocos paises en los que se han
producido avances significativos en la integracion entre
lamedicina tradicional y la complementaria, incluido el
marco legislativo.

En el 2000, el gobierno de Sudafrica pasé por el
proceso legislativo de reconocer la legalidad de la
medicina tradicional china, incluida la acupuntura.

Desde entonces, los especialistas en medicina tra-
dicional china han estado regulados por el Consejo
de Especialistas de Salud Aliados, dependiente del
Departamento de Salud, mientras que la medicina
tradicional china estd regulada por el Reglamento de
Medicinas Complementarias de la Ley de la Autori-
dad Reguladora de Productos Sanitarios de Sudafrica
(SAHPRA).

A las puertas de un renacimiento

Con un creciente apoyo del gobierno, la medicina tradi-
cional china es un sector en auge en Sudafrica. Hoy en
dia, los productos de la medicina tradicional china estan
cada vez mas disponiblesy se puede acceder a ellos sin
receta médica en todo el pafs. Y con la llegada de estos
productos — algunos de dudosa calidad — las Normas
Internacionales son mas importantes que nunca. Aquf
es donde entra en juego el comité técnico ISO/TC 249,
Medicina tradicional china.

La Oficina Sudafricana de Normas (SABS), miembro de
ISO para el pafs, participa activamente en el trabajo del
comité ISO/TC 249. Participa en varios de sus grupos
de trabajo, incluido el dedicado a los productos de la
medicina tradicional china en la etapa de la materia
primay el que trata la fase de fabricacion.

En 2013, la SABS albergo la sesion plenaria del ISO/TC 249 en Sudéfrica con unos 180 expertos en
medicina tradicional china de todo el mundo. Fue un evento importante en muchos aspectos. Por un
lado, representé una oportunidad para que los curanderos tradicionales sudafricanos interactuasen
con profesionales de la medicina tradicional china de todo el mundo 'y asistieran a los debates sobre
las Normas Internacionales. Por otro, los resultados de los debates y las opiniones expertas resultantes
de la sesion plenaria generaron un interés renovado en el comité sobre MTC de la SABS'y, por supuesto,
en la creacion de un comité técnico para la medicina tradicional africana.

Las demandas del mercado

Convertir la medicina tradicional en algo generalizado, incorporar sus conocimientos en la asistencia
sanitaria moderna y asegurarse de que cumple con las normas modernas de seguridad y eficacia no
es una tarea facil y esté lejos de haber finalizado. El desarrollo de Normas Internacionales ISO para la
medicina tradicional china es, por tanto, fundamental para:

e Garantizar la calidad y la seguridad de los productos y/o servicios de la MTC

e Mejorar la seguridad del paciente y satisfacer sus expectativas y exigencias

e Facilitar el uso de la MTC de una manera mas cientffica, segura y eficiente

e Cumplir con la legislacion pertinente

e |mpulsar las empresas de MTCy el crecimiento econémico del pais

Ya sea que se considere un tratamiento complementario o uno primario, la MTC esta en auge en Sud-
africay la SABS es optimista sobre sus perspectivas de futuro. Por tanto, las normas ISO seran un paso
importante para consolidar la reputacion y el prestigio de la profesion en Sudéafrica y en el continente
africano. Con este fin, SABS sigue participando activamente en el ISO/TC 249, utilizando las normas de
laMTCen desarrolloy promoviendo el legado transmitido por los antepasados chinos con el fin de traer
més posibilidades de curacion a Africay a todo el mundo. m
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DIABETES

cOMo diagnosticarla

DIA MUNDIAL DE LA SALUD

LA DIABETES
7 de abril 2016

<
CIFRAS DE DIABETES

en 2008

Alrededor de 347 millones

de personas en el mundo tienen diabetes.

en 2012

La diabetes fue responsable de

1,5 millones o
de muertes, con mas del 80 % ocurridas
en paises de bajos y medianos ingresos.

en 2014

9 % de los adultos de 18 afios
o mas sufre de diabetes.

La OMS predice que la diabetes sera
la 7% causa de muerte.
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DOS PRINCIPALES FORMAS DE DIABETES

Diabetes Tipo 1

Una gran proporcién de los casos
de diabetes se pueden prevenir,
sobre todo de tipo 2.

Diabetes Tipo 2

Diabetes Tipo 2 es la forma
mas comin de diabetes.

Fuente: OMS

La diabetes es una enfermedad cronica que ocurre ya sea

cuando el pancreas no produce suficiente insulina o cuando

el cuerpo no puede utilizar eficazmente la insulina para

regular su azUlcar en la sangre.

POSIBLES COMPLICACIONES

Aumento de la glucemia es el corolario
comin de la diabetes no controlada, que
con el tiempo conduce a graves dafos

a muchos de los sistemas corporales,
incluyendo:

® ® Ojos

Corazon Vasos sanguineos

Rinones ' '

r Nervios

|
)

CONTRIBUCION DE ISO

= Entre las 26 Normas Internacionales
Q publicadas por 1ISO/TC 212 sobre los

ensayos de laboratorio clinico, una se

centra directamente en la diabetes: IS0 15197: 2013,

Sistemas de ensayo de diagnéstico in vitro —
Requisitos para los sistemas de monitoreo de
glucosa en sangre para autodiagnéstico en el
manejo de la diabetes mellitus

CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA

“Ampliar la prevencion, fortalecer el
cuidado, yvigilancia reforzada” — ese es
ellema para la prevenciény reduccién de
la diabetes y sus consecuencias.

Mantener un
peso corporal normal

Realizar regulares
analisis de sangre

Realizar regularmente
actividad fisica

Adoptar una
dieta saludable

UN SDG 3

Los esfuerzos para preveniry tratar la
diabetes son importantes para lograr el
objetivo de las Naciones Unidas para el
Desarrollo Sostenible Objetivo 3 de

la reduccion de la mortalidad

prematura por enfermedades

no transmisibles (ENT) en un '
tercio para el 2030.
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El paciente esta
primero

Con dispositivos médicos que van desde simples
agujas a implantes de alta tecnologia para salvar
vidas, garantizar el maximo nivel posible de
seguridad es una de las mayores prioridades

del sector. En este articulo, el Dr. Eamonn Hoxey,
Presidente del comité técnico ISO para la gestion

de la calidad y los aspectos generales relacionados
de los dispositivos médicos, comparte sus
pensamientos sobre el sector y sobre su crecimiento
exponencial y explica por qué es importante contar

con normas uniformes y coherentes.

Muchos dispositivos médicos son invasivos por
naturaleza, se usan dentro del cuerpo humanoy
alrededor de él. Mientras que algunos exploran
la anatomia, eliminan la enfermedad y reparan
danos, otros permanecen dentro del cuerpo,
como una protesis de cadera, una endoprotesis
arterial, una nueva valvula o un marcapasos.

La combinacién de las caracteristicas de disefio
y rendimiento mas altas para los dispositivos
médicos con el complejo modelo de negocio de
la asistencia sanitaria y los estrictos requisitos

regulatorios de este campo hacen de él uno
de los sectores industriales mas complejos
y exigentes en el ambito de la fabricacién de
productos.

Para gestionar esta complejidad, afirma el
Dr. Eamonn Hoxey, Vicepresidente de los Progra-
mas Estratégicos de Calidad y Conformidad para
Dispositivos Médicos de Johnson & Johnson, las
normas ISO son esenciales. Llevan dispositivos
médicos de calidad al mercado y los supervisan
alolargo de su ciclo de vida atil.
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g t Los dispositivos médicos
son un elemento critico
en la entrega segura de

la asistencia sanitaria.

5 B e i

Dr. Eamonn Hoxey, Presidente del comité técnico ISO/TC 210,
Gestion de la calidad y los correspondientes aspectos generales
de los productos sanitarios.

Como Presidente del comité técnico ISO/TC 210 para la gestién de la
calidad y los aspectos generales relacionados de los dispositivos médicos,
también sostiene que las normas ISO pueden facilitar la aplicacion de
los requisitos legales que velan por su seguridad y su rendimiento. A
continuacion se presentan las Gltimas tendencias en la normalizacién
de dispositivos médicos, que en opinién del Dr. Hoxey responden al
cambio dinamico que se esta produciendo en el sector.

ISOfocus: ; Como se determina si un dispositivo médico es seguro
(A
para el uso con el paciente?

Dr. Eamonn Hoxey: Se aplica una estrategia sistematica de gestion de
riesgos en todo el ciclo de vida titil de un producto sanitario. Inicialmente,
en el disefio y el desarrollo, se identifican los riesgos para la seguridad y el
rendimientoy se disefian medidas para eliminarlos o mitigarlos. A conti-
nuacion, el disefio se somete a una verificaciéon y una validacion estrictas
para demostrar la eficacia de los controles de riesgo que se han introducido
y confirmar que los riesgos restantes son aceptables en comparacion con
los beneficios clinicos. A lo largo de la fase de uso, el dispositivo médico se
sigue monitorizando para determinar si existen riesgos no identificados y
valorar la eficacia de los controles de riesgo existentes, con el fin de que se
puedan tomar medidas si se produce cualquier imprevisto.

ISO/TC 210 ha desarrollado normas para facilitar la aplicacién de los
requisitos legales que supervisan la seguridad y el rendimiento de los
dispositivos médicos. El disefio y el desarrollo de estos dispositivos forman
parte del sistema de gestion de calidad (SGC) del fabricante y la norma
1SO 13485 establece los requisitos para el proceso de disefio y desarrollo,
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incluidalaincorporacién de la gestion de riesgos. Ademas,
la norma abarca el andlisis de los datos obtenidos de la
experiencia en la fase de uso y la vigilancia posterior a la
comercializacién. Como un complemento eficaz, [SO 14971
describe un enfoque sistematico para la gestion de riesgos
que se puede aplicar a lo largo del ciclo de vida til del
dispositivo médico.

¢ En qué medida afectan las normas ISO a la seguri-
dad, la calidad y la fiabilidad de nuestros servicios
de salud?

“Servicios de salud ” es un término amplio que abarca
todos los aspectos de la prestacién de asistencia sanita-
ria a los pacientes en una amplia variedad de entornos,
desde salas de hospitales a laboratorios, de pacientes
ambulatorios a cirugias de medicina general, de los cui-
dados médicos en casa a los primeros auxilios. Un area
concreta en la que las normas ISO desempefian un papel
importante es el ciclo de vida de la tecnologia sanitaria,
desde el disefio y el desarrollo a la cadena de suministro
y el punto de uso.

La tecnologia sanitaria se utiliza para la prestaciéon de
servicios de salud en diversos entornos. Su ambito de
aplicacién es enorme e incluye sofisticados equipos de
imagen de diagnostico y de laboratorio, dispositivos
utilizados en procedimientos quirirgicos, ayudas para
la vida diaria y equipos vendidos sin receta en diversos
entornos minoristas. La tecnologia sanitaria es vital para
el funcionamiento eficiente y eficaz de la asistencia sani-
taria y contribuye a cambiar la vida de los pacientes y los
médicos a diario.

Hay una amplia gama de normas ISO que se utilizan en el
ciclo de vida de la tecnologia sanitaria. El comité técnico
ISO/TC 210 trabaja en varias areas generales que abarcan
toda la gama de productos. Ejemplos de ello son las normas
para un SGC utilizado con fines de regulacion, los procesos
de gestion de riesgos empleados en el ciclo de vida de los
dispositivos médicos, los simbolos utilizados para trans-
mitir informacién en las etiquetas y evitar la necesidad de
traduccion de la informacion critica a varios idiomas y los
conectores de pequefio calibre usados al combinar dispo-
sitivos para proporcionar terapia a los pacientes.
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Los dispositivos médicos desempefian un papel cada vez mas impor-
tante en la transformacion de la asistencia sanitaria, pero existe un
riesgo vital dramatico en caso de falta de interoperabilidad o de mala
conexion. ; Podria profundizar un poco mas sobre este tema?

Los dispositivos médicos son un elemento critico en la seguridad de la
asistencia sanitaria y exigen un alto grado de seguridad y rendimiento.
A medida que el entorno clinico se vuelve mas complejo y la tecnologia
mas sofisticada, en especial con la interaccién de multiples dispositivos
médicos utilizados en un solo paciente, la necesidad de considerar la
totalidad del sistema y no solo los componentes individuales también
se incrementan.

La creciente aplicacion de un enfoque sistematico y la consideracion de
aspectos como los factores humanos y la facilidad de uso en el disefio y
desarrollo de dispositivos médicos también estan ganando importancia.
ISO/TC 210, en combinacién con la norma IEC/TC 62 sobre equipos eléc-
tricos utilizados en la practica médica, ha desarrollado diversas normas
que aplican enfoques sistematicos a la gestion de calidad, la gestion
de riesgos y la facilidad de uso, y esta preparando una serie de normas
sobre los conectores de pequefio calibre destinados a reducir el riesgo
de fallo en la conexi6n de los dispositivos en la interfaz del paciente.
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Las normas I1SO
desempefian un

papel significativo.

; Qué importancia tiene un SGC para los dispositivos médicos ? ; Por

qué era necesario actualizar la norma ISO 13485 ? ; Cuales seran los
beneficios adicionales de la version revisada?

Un SGC es un elemento critico para los dispositivos médicos, exigido
por las regulaciones en la mayoria de las jurisdicciones para integrar
el control del ciclo de vida de un producto. Por lo tanto, era necesario
actualizar la norma ISO 13485 para reflejar los Gltimos avances en tec-
nologia, asi como las expectativas de los fabricantes y los reguladores.
El principal beneficio de la revisién sera una mayor transparencia de los
requisitos y la armonizacion entre los reguladores, los organismos de
auditoria y los fabricantes de dispositivos médicos. Entre las areas que
se han fortalecido se incluyen la interaccion entre el SGC y los requisitos
normativos, la aplicabilidad de la norma a lo largo del ciclo de vida del
dispositivo médico, por ejemplo a través de distribuidores e importa-
dores, y una incorporacién mas amplia de los principios de gestion de
riesgos en todo el SGC.

¢ Por qué participa Johnson & Johnson en los trabajos de normali-
zacion de ISO y qué tipo de beneficios espera obtener la empresa?

Johnson & Johnson agradece la oportunidad de participar en el desarrollo
de las normas. Nos proporciona una oportunidad de hacer frente a los
desafios comunes para los fabricantes, los reguladores y los usuarios,
y de ayudar a desarrollar soluciones que beneficien a todas las partes
por el bien del paciente. Ademas, ofrece una posibilidad importante
de desarrollo profesional para nuestro personal, que adquiere tanto
conocimientos técnicos como habilidades interpersonales. m
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NUEVO PRESIDENTE
DE CASCO

Frank Makamo, ejecutivo de la Division de Certificacion de la
Oficina Sudafricana de Normalizacion (SABS), miembro de 1SO
para el pais, es el nuevo Presidente del comité de ISO sobre
evaluacion de la conformidad desde el 1 de enero de 2016.

ElSecretario General interino de 1SO, Kevin McKinley, reunié a las mentes mas
LAS %'()El}}v][)‘%SDEA%gISJ brillantes del gobierno, las empresas y la sociedad en la reunién anual del Foro

Econoémico Mundial (WEF) celebrada en Davos (Suiza) en enero. Con el lema
“Dominar la Cuarta Revolucion Industrial”, el WEF abordé los aspectos fundamen-
tales de algunos de los desafios globales mas importantes de nuestro tiempo.

Las revoluciones industriales anteriores impulsaron el cambio del trabajo manual a
mecanicoy de este a la produccion automatizada. Hoy en dia, sistemas ciberfisicos

Makamo se incorpor6 a SABS en 1998 y ocupo varios puestos innovadores como los robots, la impresion 3D y los coches sin conductor estan

antes de convertirse en el ejecutivo responsable de la Division de alterando la industria a una velocidad sin precedentes. Vivimos en un mundo

Certificacion en el afio 2011. Tiene una amplia experiencia en el interconectado, donde las tecnologfas de vanguardia, los cambios demograficos
y las transformaciones politicas tienen implicaciones sociales y econémicas de

largo alcance.

desarrollo de normas y politicas de evaluacion de la conformidad
tanto en Sudafrica como a nivel internacional

El comité de ISO sobre evaluacion de la conformidad (ISO/CASCO)
es uno de los comités mas grandes de la organizacion y cuenta
con la participacion de 90 paises miembros y con otros 40 que intervienen en calidad de observadores. Su mision

Las tecnologfas emergentes son armas de doble filo. Hacen nuestra vida mas
facil, mas segura y mas saludable, pero conllevan nuevos riesgos. Las nuevas
tecnologias también plantean preguntas para la ciudad del futuro, dado que se

es desarrollar una politica de evaluacion de la conformidad armonizada y aceptada internacionalmente, servir como preve que lainfraestructura urbana mundial se duplique enlos proximos 35 afios.

enlace con los sectores industriales y los organismos intergubernamentales para las actividades de evaluacion de Portanto, es esencial para la paz y la prosperidad del mundo que los lideres glo-
la conformidad y promover el uso de la caja de herramientas de CASCO en el ambito internacional para facilitar el bales aborden las cuestiones éticas que rodean a la tecnologia. Como depositarias
de las practicas internacionales recomendadas, las normas ISO desempefiaran un

papel clave en esta cuarta revolucion. Abriran oportunidades y también definiran

comercio global.

Frank Makamo sucede a Lane Hallenbeck, Vicepresidente de servicios de acreditacion del American National Standards

Institute (ANSI), miembro de 1SO para EE. UU, por un periodo inicial de dos afios. las expectativas, las fronteras y los limites para impulsar las decisiones adoptadas

en el espiritu de colaboracion de Davos.

Photo: Twitter @1SOSecGen

Kevin McKinley, Secretario General interino
de ISO, y Roberto Azevédo, Director-General de la
Organizacion Mundial del Comercio, en el WEF.

Photo: IEC

REANUDACION DE
LA ACTIVIDAD EN
LA MINERIA

Después de varios afios de inactividad, a finales de

@ m @ 2012 se reactivo el comité ISO/TC 82, Explotacién

_— minera, y se ha reunido varias veces desde entonces.

TALLER DE
EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

Alo largo de las reuniones se ha dado la bienvenida a

Unos 130 representantes de la industria,
reguladores gubernamentales, lideres
econdmicos y otros interesados asistieron
en diciembre de 2015 a un taller de eva-
luacion de la conformidad organizado por
la Cooperacion Mundial de Normalizacion
(WSC) — una asociacion de primera linea
de IEC, ISO e ITU — y albergado por la
Comision Economica de Naciones Unidas
para Europa (CEPE).

Eltaller incluyd cuatro panelesy demos-
traciones de varias herramientas para
mejorar la comprension y proporcio-
nar conocimientos practicos en temas
como la seguridad de los productos, la
competencia del personal y los efectos
ambientales. Se describieron la impor-
tancia 'y las ventajas del uso de la caja
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de herramientas de ISO/CASCO, que
constituye un puente entre la definicion
de los requisitos de las normas y la deter-
minacion del cumplimiento de estos
requisitos mediante la evaluacion de la
conformidad.

Los participantes en el taller confirmaron
su voluntad de ampliar el éxito del taller
con eventos similares en el futuro.

Las presentaciones y otros
documentos de referencia estan
disponibles aqui:
www.wsccaworkshop.com

TALLER SOBRE EL PAPEL DE ISO EN LOS

SERVICIOS GLOBALES

Descubra el potencial de ISO para la normalizacion de los servicios.
Puesto que el comercio internacional de servicios se ha convertido en
un gran motor de crecimiento econémico, tanto en los pafses desarro-
llados como en los paises en desarrollo, la demanda de normas para
garantizar la calidad de la prestacion de servicios es cada vez mayor
en el mercado. ; Como puede 1SO satisfacer esta demanda? Unase a
nosotros en este taller interactivo el 13y el 14 de junio de 2016 para
explorar como las Normas Internacionales de ISO pueden ayudar a
disenar, evaluary medir la excelencia en el servicio, lo que beneficia
tanto a las empresas como a los consumidores.

Se compartiran mas detalles sobre el evento a medida que
estén disponibles. Para obtener mas informacién, pongase
en contacto con Belinda Cleeland en cleeland@iso.org.

nuevos miembros, alcanzando ahora sundmero a un
total de 20 paises participantesy 21 observadores, y
se ha llevado a cabo una revision de su estructura, el
alcance de sus actividades y su programa de trabajo.
El comité ISO/TC 82 desarrolla principalmente espe-
cificaciones para el material y equipos especiales
para la minerfa a cielo abierto, asi como para todos
los materiales y equipos de la minerfa subterranea.
Con ya 36 Normas Internacionales en su haber, el
comité esta trabajando en la elaboracion de tres
grandes proyectos que incluyen la seguridad de
maquinas, las estructuras de los pozos de las minas
y la clasificacion de los accidentes mineros. Otros
dos proyectos, en estado preliminar, versan sobre
los aparatos de perforacién y un modelo de informe
para la divulgacion publica de los resultados de la
exploracion, de los recursos minerales y reser-
vas minerales.
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La gestion del
agua como prioridad
colectiva oo el1%

por Marcio Viegas del agua
El agua es la fuente de la vida y es fundamental para del del mundo

desarrollo econdmico. Sin embargo, a pesar de su aparente es agua
abundancia, las crisis relacionadas con el agua se han dulce.
identificado como uno de los mayores riesgos globales

de nuestro tiempo. En la ocasion del Dia Mundial del

Agua de las Naciones Unidas analizamos por qué medir

nuestra huella hidrica es algo cada vez mas necesario.

Elagua no solo es vital para la vida; es también un recurso fundamental para las empre-
sas. Desde los alimentos y 1a ropa hasta los coches y los teléfonos méviles, es un elemento
esencial en toda la cadena de suministro. Y con tanta agua corriente, lluvia e incluso
inundaciones, es dificil para nosotros imaginar que llegara a agotarse.

Sin embargo, solo el 1% del agua del mundo es agua dulce disponible para el consumo.
Para empeorar atin mas las cosas, el preciado liquido se distribuye de manera desigual
en la Tierra, y algunas regiones tienen precipitaciones abundantes mientras que otras
sufren sequias prolongadas. A esto se suma una poblaciéon mundial cada vez mayor,
vias de agua contaminadas y los efectos devastadores del cambio climatico. No es de
extrafiar que el Foro Econdmico Mundial (WEF) identifique las crisis del agua como
uno de los tres riesgos con mayor potencial de impacto global, muy por encima de la
propagacion de enfermedades infecciosas y los conflictos interestatales.

El agua, accesible sin mas esfuerzo que abrir un grifo, es generalmente barata y su dis-
ponibilidad suele darse por sentada hasta que se produce un episodio de escasez grave,
como se ha visto recientemente en California y Sao Paulo, lo que deja la agricultura y la
industria en punto muerto y cuesta miles de millones de délares a la economia. Gestionar
nuestro “oro azul” de una manera eficiente tiene por tanto una enorme importancia
para el desarrollo de sociedades y empresas prosperas.

El Dia Mundial del Agua, que se celebra anualmente el 22 de marzo, pone de relieve un
aspecto especifico del agua dulce. Este afio, con el lema “El agua y el empleo”, se centra
en la relacion bidireccional entre el agua y las oportunidades de trabajo de calidad en
la bsqueda del desarrollo sostenible.

¢ Qué tan grande es su huella?

El agua tiene un valor incalculable para el comercio y la economia. Por ejemplo, se necesi-
tan 15 000 litros de agua para producir 1 kg de carne de vacuno. El consumo de agua en la
cadena de suministro representa hasta un 90% de la huella total de agua de los usuarios
industriales. Pero ; qué pasa cuando los grifos se secan?

En el informe sobre riesgos globales del Foro Econdmico Mundial de 2016, importantes
ejecutivos y lideres mundiales incluyeron las crisis del agua entre los cinco principales
riesgos globales para las empresas. Y con buen criterio: la escasez de agua y los incidentes
de contaminacién pueden detener la produccion, interrumpir la cadena de suministro,
llevar a conflictos con otros usuarios del agua y dafar la reputacién corporativa. Ante
la inminente escasez de agua y la creciente demanda de recursos, las empresas y los
gobiernos estan tomando nota de la necesidad de mejorar la gestién del agua.

Sin duda, los patrones actuales de produccién y consumo afectan al medio ambiente, al
cambio climaticoy a los recursos del agua. Conocer este impacto — o “huella” — es un paso
vital hacia la bisqueda de estrategias para reducirla. Esto se puede lograr mediante la
medicién de suusoy del impacto de ese uso alo largo delos ciclos de vida de los productos,
los procesos y las organizaciones.
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La solucién adopta la forma de una evaluacién de la huella hidrica
(WFA), una técnica ideada para comprender mejor los efectos de una
organizacion relacionados con el agua con el fin de mejorar su gestion.
De hecho, su popularidad es tal en el mundo de los negocios que las
metodologias WFA se han multiplicado en la Gltima década.

Para eliminar la confusion, ISO lanzé en 2009 una iniciativa global con
el objeto de desarrollar un marco armonizado para la cuantificacién de
las huellas hidricas y la creacién de informes sobre ellas. El resultado fue
la norma ISO 14046:2014, disefiada para ayudar a las organizaciones a
evaluar y presentar los posibles efectos del uso del agua y la contaminacion
de los productos y procesos partiendo de una evaluacion del ciclo de vida.

Una decision empresarial

Lanorma, desarrollada por expertos de todo el mundo, ya ha tenido una
buena acogida en muchos sectores de mas de cien paises, empezando por
los sectores con un uso mas intensivo de agua, como los de alimentos y
bebidas, energia y servicios piblicos, construccién y productos quimicos.
Pero el interés también esta aumentando en los sectores de la automocién
y del petréleo y el gas, en los que la necesidad de gestionar adecuada-
mente los riesgos derivados de la escasez de agua esta ganando terreno.
Los motores principales de este movimiento son la gestion del riesgo y
la comprension de que las organizaciones no pueden permitirse el lujo
de quedar paralizadas por falta de agua o por su impacto ambiental.
Curiosamente, la agricultura, que es responsable de alrededor del 70 %
del consumo mundial de agua y es el primer sector afectado cuando se
agota, no se ha sumado todavia con firmeza a estas iniciativas, aunque
es posible que llegue pronto a la conclusién de que puede producir mas
con la misma cantidad de agua.

Beber de la misma fuente

¢ Cudl es el atractivo de la norma ISO 14046 ? Para empezar, es la primera
norma realmente “internacional” para medir la huella hidrica a partir de
la evaluacion del ciclo de vida. Esto es importante, ya que proporciona
a las organizaciones los medios necesarios para medir su huella hidrica
de una manera uniforme y precisa en todo el mundo.

ISO 14046 incluye 50 definiciones que establecen los conceptos basi-
cos de la medicion de la huella hidrica aceptados en todo el globo. La
norma también propone 13 principios, en particular la importancia de
considerar la evaluacién de la huella hidrica desde la “perspectiva del
ciclo de vida”, es decir, teniendo en cuenta todas las etapas del ciclo de
vida de un producto o de una organizacion.

En segundo lugar, el contenido de la norma es lo suficientemente flexible
como para aplicarlo a productos, procesos y organizaciones. Por otra
parte, esta ala vanguardia del conocimiento hidrologico e incluye dimen-
siones geogréaficas y temporales que ayudan a determinar la cantidad
de agua utilizada y los cambios en la calidad del agua.

La norma ISO 14046, basada en la evaluacién del ciclo de vida, ayuda
especificamente a evaluar la magnitud de los posibles efectos ambi-
entales relacionados con el agua e identifica las oportunidades para

Marcio Viegas, Director General de SUST4IN.
marcio.viegas@SUST4IN.com

reducir esos efectos, promover la optimizacion de la gestion del
agua en todos los niveles y proporcionar informaciéon fiable y
cientificamente coherente para la presentacion de datos de la
huella hidrica que se pueden monitorear a lo largo del tiempo.

Un ejercicio nada trivial

Una evaluacién de la huella hidrica segin la norma ISO 14046

es el resultado de un analisis integral que incluye cuatro fases:

1. Objetivo y definicién del alcance: identificacion del pro-
posito de la evaluacion del ciclo de vida y determinacion de
los limites

2. Analisis del inventario: cuantificacion del consumo de
energia y materias primas y de las emisiones ambientales
asociadas a cada etapa de la produccién

3. Analisis del impacto: evaluacion de los efectos sobre
la salud humana y el medio ambiente asociados con el
consumo de energia y materias primas y con las emisiones
ambientales cuantificadas por el inventario

4. Interpretacion de los resultados: evaluacion de las
oportunidades para reducir el consumo de energia y
materiales o los efectos ambientales en cada etapa del
ciclo de vida del producto

ISO 14046 es la primera norma
realmente “internacional”
para la determinacion de

la huella hidrica.

La evaluacién culmina con un perfil de huella hidrica que
tiene en cuenta diversos efectos ambientales: de la escasez a
la eutrofizacion (es decir, la incorporacion a las masas de agua
de nutrientes externos), la acidificacion y otros, lo que hace
posible identificar los puntos débiles en el ciclo de vida del
sistema estudiado. Estos se convierten en la base para la mejora
del sistema desde el punto de vista ambiental.

La determinacién de la huella hidrica, sin embargo, no es un
ejercicio trivial. Una buena manera de comenzar es evaluar la
huella de la escasez de agua de una organizacion. El agua es
un recurso local sujeto a variaciones estacionales, por lo que
el impacto de su uso en, por ejemplo, el agua solo se puede
evaluar comparando el consumo de agua con los recursos
hidricos disponibles localmente. Para minimizar este factor,
una solucion es normalizar los valores obtenidos — utilizando
el concepto de litros o metros clibicos de agua equivalente —
con respecto a cada nivel de escasez local y, si es necesario, en
distintas estaciones.

Una referencia para el futuro

Lanorma ISO 14046 parece estar destinada al éxito, entre otras
razones porque es compatible con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas. Adoptados en 2015
en el marco de la Agenda para el Desarrollo Sostenible de 2030,
los ODS cubren una amplia gama de factores de los tres pilares
del desarrollo sostenible, incluida una meta especifica sobre
aguay saneamiento (ODS 6) que tiene por objeto “garantizar la
disponibilidad y la gestion sostenible del agua y el saneamiento
para todos”.

Con el agua en el corazén mismo del desarrollo sostenible,
el ODS 6 no solo tiene fuertes vinculos con el resto de los
ODS (alimentacién, salud, ciudades y consumo y produc-
cibn sostenibles), sino que tiene ademas la capacidad de
impulsarlos.

A medida que mas y mas organizaciones se suben al carro,
ISO 14046 va camino de convertirse en la referencia internacio-
nal para la evaluacion y la presentacion de informes de huella
hidrica. Esto puede conducir a una mejor gestion del riesgo y,
potencialmente, a una mayor produccién y a mejores productos,
ya que ayuda a entender mejor los “cuellos de botella” y los
efectos del agua. m
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espeja el terreno virtua

Considerando que hay personas que viven en zonas rurales
donde les es muy dificil visitar una clinica y viajeros que se
desplazan a lugares cada vez mas lejanos, International SOS
proporciona servicios remotos de asistencia médica y seguridad
para los viajes a millones de usuarios en todo el mundo. En
este articulo, la direccion de la compania describe los estrictos
procesos necesarios para garantizar la calidad en la prestacion
de servicios de telemedicina y explica como le ha ayudado la
ISO/TS 13131 a alcanzar un nuevo nivel.
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Foto: International SOS

El concepto de la
telemedicina esta a
la vanguardia de la

tecnologia.

s medianoche y esta ardiendo en fiebre. Enciende su ordenador y

visita uno de los muchos sitios web que ofrecen acceso ininterrum-

pido en linea a médicos. En cuestion de minutos, esta participando
en una consulta de video con un médico certificado que le evalaa, le
proporciona indicaciones clinicas y le receta un medicamento en cierto
casos. Poco después, esta de vuelta en la cama descansando con una
receta lista para su uso.
Bienvenido al mundo de la telemedicina (también llamada telesalud), donde
el uso de las tecnologias de la informacién y de las telecomunicaciones
electronicas permite la atencién médica a larga distancia. Es un mundo en
el que el acceso a la atencién sanitaria es primordial y sencillo. La distancia
ya no es una barrera para los servicios porque la tecnologia esta ahi para
llenar el vacio.
El Dr. Ryan Copeland, Director Médico Regional de International SOS, que
proporciona asistencia médica a distancia a millones de clientes en todo
el mundo, afirma que las directrices de ISO/TS 13131 para la prestacion de
servicios de telemedicina permiten a la empresa garantizar una asistencia
médica coherente y de calidad a distancia, protegiendo los datos privados
de los clientes. Y el cielo es el limite en este nuevo nicho médico.
International SOS, que trabaja en algunos de los lugares mas inhospitos del
planeta, ofrece atencién médica cuando no esta disponible o cuando existen
barreras culturales y lingtiisticas. Su plataforma de servicios de telemedicina
ofrece informacién médica, asesoramiento y derivaciones permanentemente
alos clientes que viajan o que trabajan en el extranjero. En una reciente entre-
vista con ISOfocus, el Dr. Copeland habl6 de la asistencia sanitaria virtual y de
como la ISO/TS 13131 para servicios de telemedicina proporciona el “patrén
de oro” para la plataforma de la compafia.

ISOfocus: ; Como mejora la telemedicina la experiencia de los pacientes ?

Dr. Ryan Copeland: El concepto de telemedicina esta en la vanguardia de la
tecnologia e incluye normalmente videoconferencias, Internet, dispositivos
de almacenamientoy transmisién, medios de transmicién y comunicaciones
telefénicas e inalambricas. Es una revolucion en el ambito de los servicios
médicos, que amplia las opciones de los pacientes y facilita su acceso ala aten-
cién adecuada. También proporciona tranquilidad, especialmente para las
personas que viajan o que estan lejos de una asistencia sanitaria de calidad.
En su forma mas simple, la telemedicina es la prestacién de asistencia sani-
taria a distancia. Esta opcién permite a los pacientes acceder a una atenciéon
médica que de otra forma no tendrian, ya sea por razones geograficas, de
especialidad médica o incluso por limitaciones de idioma.

La telemedicina es una forma de asistencia médica que amplia el alcance de
la atencion, reduce la necesidad de viajar y de movilidad, permite elegir las
opciones de asistencia deseadas, favorece el cuidado preventivo o el auto-
cuidadoy también puede aumentar la eficiencia global del tratamiento. Para
las personas que viajan o que se trasladan a un pais nuevo, las ventajas de
un proveedor de servicios de telemedicina de confianza son importantes. El
paciente recibe atencién constante y de calidad, esté donde esté.
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Una paciente visita a un médico de la Clinica Almaty de
International SOS, un centro médico para los viajeros y
expatriados en Kazajistan.

30 anos

42 | #1SOfocus_115

ational SOS

¢ Cudles son las mayores ventajas de la tecnologia
de la telemedicina ?

Con unos servicios nacionales de salud abrumados por
las presiones de una demanda creciente de servicios
asequibles, la telemedicina ha despertado interés como
solucién para reducir el costo de la atencién y aumentar
la capacidad general del sistema. Los beneficios que
ofrece en todo el ecosistema de la salud son inmensos.
Pacientes: un acceso mas facil e ininterrumpido a la ori-
entacién médica desde casa, desde la oficina, durante los
viajes e incluso en el extranjero.

Aseguradoras: la telemedicina es un método de trata-
miento mucho mas rentable que una visita en persona
a un centro médico de urgencias. Incluso si un paciente
requiere atencion posterior en persona, la telemedicina se
puede utilizar para realizar el triaje y validar la necesidad
0 para proporcionar orientacién inicial rapida y mejorar
el resultado a largo plazo (y el costo total de la atencion).
Hospitales : permite reducir el nimero de pacientes no
agudos que llegan al servicio de urgencias (por ejemplo,
un paciente que acude al servicio de urgencias con una
gripe estacional).

Empleadores: al crear un espacio privado para las con-
sultas de telemedicina en el lugar de trabajo, reduce
las horas perdidas en desplazamientos y esperas por
empleado y lanza un mensaje positivo al personal,
ya que les ayuda a acceder a la atencién con mayor
facilidad.

¢ Por qué decidié International SOS implementar la
ISO/TS 131317

Nuestra empresa proporciona asesoramiento médico y
asistencia de seguridad en viaje a millones de personas
en todo el mundo. Por tanto, es vital que empleemos pro-
cesos estrictos para garantizar una calidad uniforme en
la prestacién de estos servicios.

International SOS realiza una importante inversion en
programas de calidad. Llevamos 30 afios siendo el lider
en servicios de telemedicina. Al ser la primera compafiia
del mundo certificada con ISO/TS 13131, hemos podido
mostrar los procesos y las practicas que seguimos en
nuestro servicio de telemedicina.

La telemedicina ha ganado popularidad entre las orga-
nizaciones, ya que las compafias buscan reducir costos
y mejorar la productividad, ofreciendo una atencién de
mayor calidad. Como resultado, el nimero de empresas
que tratan de entrar en el espacio de telemedicina se
ha incrementado sustancialmente. Las directrices para
la prestacion de servicios de telemedicina permiten
garantizar que los proveedores ofrecen una asistencia
médica remota coherente y de calidad y que cuentan con
politicas para proteger los datos privados de sus clientes.

¢ Cuales son los retos de la implementacién de una plata-
forma de telemedicina ? ; Como puede la ISO/TS 13131
superar estas barreras?

Tecnologia, seguridad, alcance global y experiencia son
algunos de los retos a los que los profesionales de la salud se
enfrentan en la creacién de una plataforma de telemedicina.
Las soluciones tecnoldgicas adecuadas, como los dispositi-
vos de diagnoéstico remoto, la formacion y la infraestructura
de apoyo, pueden requerir una inversién importante. Y, una
vez que se cuenta con la tecnologia, debe haber una seguri-
dad y unos procesos de datos muy estrictos para proteger la
privacidad del paciente.

El alcance y la capacidad globales son también un desafio
importante para muchos profesionales de la salud, ya que
las normativas sobre la asistencia médica varian de unos
paises a otros. También se requiere experiencia regional,
cosas sencillas como conocer el nombre local de un producto
farmacéutico o mas complejas, como la creacion de una red
de profesionales médicos seleccionados de calidad si se
recomienda un tratamiento en persona.

Acerca de International SOS

Con mas de 11 000 empleados que operan en mas de
90 paises en todo el mundo, International SOS
(www.internationalsos.com) ayuda a las
organizaciones a gestionar los riesgos de saludy
seguridad a los que se enfrentan sus viajeros y sus
empleados internacionales. La compania se fundo

en 1985y su filosoffa “las personas primero” sigue
siendo cierta hoy en dfa. Este compromiso se extiende
a los servicios de mitigacion de riesgos y se centra en
la obligacion de las organizaciones de prestar estos
servicios ayudando a los clientes a lograr la excelencia
y una ventaja competitiva. Entre sus clientes se incluyen
el 83% de las cien corporaciones multinacionales,
aseguradoras e instituciones financieras incluidas en
a lista de Fortune 100, ademés de organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales.

El Dr. Ryan Copeland en el Centro de Asistencia de Londres de International SOS.
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Para obtener la certificacion ISO/TS 13131, las empresas

necesitan demostrar una aplicaciéon coherente de los

siguientes aspectos:

e Gestién de los procesos de calidad de la telemedicina

e Gestion de recursos financieros para mantener los
servicios de telemedicina

e Procesos relacionados con las personas, como la
planificacion del personal, la planificacién de la
atenci6n sanitaria y las responsabilidades

e Provisién de recursos de infraestructura e instala-
ciones para los servicios de telemedicina

e Gestion de los recursos de informacion y tecnologi-
cos utilizados en los servicios de telemedicina

¢ Cuales, en su opinion, son los beneficios mas impor-
tantes de 1la ISO/TS 13131?

Uno de los beneficios clave de ISO/TS 13131 ha sido el
suministro de servicios de telemedicina de calidad,
garantizando asi una cooperacion sin fisuras a nivel mun-
dial, la interoperabilidad de los sistemas y una norma de
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calidad fiable sea cual sea el lugar del mundo en el que
se necesita nuestra ayuda.

Esto permite una mayor certeza diagnostica, con lo que se
tienen mas oportunidades de confirmar un diagndstico
correcto e iniciar el tratamiento adecuado desde una fase
temprana. Otro resultado importante es la mejora de la
continuidad de la atencion, asi como la posibilidad de
agilizar la atenci6n clinica gracias a una intervencién
temprana de la telemedicina, algo especialmente
relevante para los pacientes de lugares remotos o de
ubicaciones que cuentan con una asistencia sanitaria
reducida.

¢ Como describiria el proceso de implementacion
(desafios, tiempo, personal, etc.)?

Respondiendo a un requerimiento de International SOS,
BSI, miembro de ISO para el Reino Unido, desarroll6
un esquema de especificacion de certificacion para la
ISO/TS 13131. El plan, que se completd en agosto de
2015, especifica la conformidad con la norma ISO 9001
como requisito previo para someterse a una auditoria

de la norma ISO/TS 13131, y el sistema de gestiéon
de la calidad de International SOS cuenta con la
certificacion ISO 9001 en todo el mundo.

Antes de la auditoria de la empresa y para garan-
tizar la conformidad con la ISO/TS 13131, el equipo
llevo a cabo un analisis de las diferencias entre la
especificacién de la certificacién ISO y las normas
de International SOS. Los casos en los que el equipo
consider6 que la ISO/TS 13131 proporcionaba unos
criterios mas especificos que las normas de la com-
paiiia se seleccionaron para mejorarlos en la sigui-
ente revisién anual de las normas de International
SOS.

En cuanto a la preparacion del personal para la
auditoria, todo el personal implicado completd
talleres de dos horas en grupos pequenos. La audi-
toria de dos dias tuvo lugar en septiembre de 2015.
Felizmente, los auditores no encontraron discon-
formidades y no se hicieron recomendaciones, con
lo que el certificado se emiti6 en octubre de 2015.

¢ Alguna prediccion para el futuro de la teleme-
dicina? ; Y sobre la necesidad de normas y doc-
umentos ISO adicionales?

La telemedicina se convertira en una herramienta

estandar para que los médicos generales (y los

hospitales) traten a sus pacientes, con quienes, por

cierto, muchos médicos ya se comunican por telé-

fono o por correo electrénico cuando lo consideran

necesario. Esto esta llamado a crecer ain mas y dara

lugar a regulaciones y restricciones mas estrictas.

Existen varias tendencias tecnologicas que impul-

san el incremento del uso de la telemedicina. Estas

incluyen las siguientes:

e Rapida adopcién de los teléfonos inteligentes

e Uso habitual del video para la comunicacion
movil

e Aumento del acceso a Internet y del ancho de
banda

* Mejores herramientas de diagnosticos digitales

Con la perspectiva de unos menores costos,
examenes simplificados y mayor acceso de los
pacientes, la telemedicina pronto se convertira en
una herramienta estandar para los proveedores de
salud. Tenemos la vista puesta en el futuro y en la
contribucién de ISO a esta emocionante evolucién
del sector de la salud. m

Uno de los beneficios clave
de ISO/TS 13131 ha sido el

suministro de servicios de

telemedicina de calidad.



| Todo lo que necesita saber sobre
iluminacion
centrada en
la salud

Las luces de su casa y de la oficina pueden determinar como se siente y pueden

incluso afectar a su salud. De hecho, segtin un comunicado emitido en 2015 por la
Comision Internacional de Iluminacion (CIE), titulado Recomendacion de la luz ade-
cuada en el momento adecuado, los efectos “no visuales” de la luz son su influencia
en nuestro reloj circadiano, nuestro estado de alerta, los patrones de suefio, etc.

Si bien la CIE advierte que el conocimiento en este campo todavia es “preliminar”,
continda diciendo que “las observaciones en los estudios de laboratorio y de apli-
caciones muestran efectos beneficiosos sobre la salud humana y el rendimiento”.
Hay un consenso general en que los efectos no visuales del estimulo luminoso
dependen del espectro, la intensidad, la duracién, el tiempo y el patrén temporal
de la exposicion a la luz.

La variedad de las respuestas fisiolégicas significa que los investigadores estan
estudiando las implicaciones clinicas de la iluminacién desde el punto de vista de
la salud. Con el fin de entender mejor lo que esto significa en términos de disefio de
iluminaci6n, hablamos con el profesor Tongsheng Mou, Director del Smart & Health
Lighting Research Center de Zhejiang, China, y fundador de Sensing Instruments Co,

Ltd, una compania especializada en los equipos 6pticos de alta calidad.

ISOfocus: ; Por qué es importante la iluminacién?

Prof. Tongsheng Mou: La luz es un aspecto esencial en nuestro entorno dia-
rio, que nos permite ver nuestro mundo con el fin de interactuar con él. Tiene
ademas un impacto que a menudo se pasa por alto en nuestro comportamiento
debido a los efectos “no visuales”. La luz provoca estos efectos no visuales como
un regulador de nuestros sistemas fisiol6gicos, hormonales y conductuales, y
sirve para impulsar nuestro ciclo de suefno/vigilia de 24 horas, conocido como
“ritmo circadiano”.

¢ Qué tipos de respuestas conductuales estan controladas por la luz? En pocas
palabras: jcasi todas! Desde los niveles de cortisol hasta las hormonas del
hambre y la temperatura corporal, la luz afecta realmente a todos los aspectos
de nuestra fisiologia y nuestro comportamiento diario. Los seres humanos estan
expuestos a una gran cantidad de luz artificial, por lo que hay una necesidad
urgente de controlar el entorno luminoso para promover la salud y evitar los

en la salud”.

efectos perjudiciales.
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¢ Como esta respondiendo el sector de la iluminacion?

SENSING /118~

En el sector de la iluminacién, la evolucion de los productos esta

avanzando, pasando de LED ordinarios a la iluminacién centrada
en el ser humano (HCL), que puede beneficiar a la salud biologica
y emocional y al bienestar de las personas. Esto se logra regulando
una fuente de luz inteligente para imitar los niveles de luz solar
durante todo el dia.

La HCL, una tecnologia de iluminacién basada en LED que tiene
como objetivo armonizar las caracteristicas de la iluminacién con
los ritmos circadianos humanos, es un area potencial en la que
los fabricantes estan centrando su atencion, invirtiendo en lo que
esperan que sea un futuro brillante.

IHS Technology, una consultora de analisis con experiencia en
diversos sectores, prevé que el mercado global de la HCL pasara de
34 millones de d6lares en 2015 a 805 millones en 2020. Por supuesto,
la HCL es un concepto muy reciente, como se sefiala en el informe

Lighting Executive Insight (2014). AGn no hay definiciones o normas
para todo el sector, y es dificil predecir cobmo se transformara el

Foto: Sensing

N

mercado de aqui a cinco afos. T. Al

. Cual es la implicacién de Sensing en los avances de la Prof. Tongsheng Mou, Director de Smart & Health Lighting Prof. Mou sefiala una esfera fotométrica que sirve para medir

f‘ o p g Research Center, (derecha) y Elizabeth Gasiorowski-Denis, la eficacia luminosa y el rendimiento de color de una fuente de luz.
iluminacion? Editora en Jefe de 1SOfocus.

Aqui, en Sensing, nos centramos en el equipo 6ptico de alta calidad

utilizado en la medicién de la calidad de la iluminacién y en la ;Donde encajan las normas?

evaluacioén de la seguridad foto biol6gica. Hemos sido pioneros .
. L . . El efecto de la luz sobre el cuerpo representa una nueva oportunidad para
en muchos avances clave en la iluminacién en los altimos diez . . L j

_ . . avanzar en la industria de la iluminacion, asi como en las nuevas normas
afios. De hecho, recientemente hemos desarrollado lamparas y . . L . .
. j L 3 . . o y directrices de iluminacién. En Sensing, creemos que es importante par-
sistemas de lamparas de iluminacién segtin el ritmo vital, disefiados . . . L
) . . . . ticipar en el trabajo del comité técnico ISO/TC 274, Luz e iluminacién, ya
especificamente para facilitar un ritmo circadiano saludable. Se . . .

) ] ~ o que las futuras Normas Internacionales resultantes de estas discusiones
espera que esta nueva tecnologia mejore el suefio y el rendimiento ) ) )
. o ; ) proporcionaran una plataforma para establecer un lenguaje coherente
mediante la imitacién de un ciclo dia/noche normal. ¥ L L

) . . en relacion con el disefio, la fabricacién y las pruebas de los productos
Los nuevos productos, como estas lamparas y sistemas de lampa- . . =
para las tecnologias de altima generacién, por no hablar de aspectos

ras, junto con estudios recientes de las principales universidades e
] L. . P P L. o v u S D 34 m I llo n es como garantizar la seguridad ptblica y la proteccion del consumidor.
organizaciones sanitarias, han aumentado la conciencia del ptiblico i L RO .

L ) A medida que el paisaje general de la iluminacion sigue evolucionando,
sobre la estrecha relacién entre la luz y la salud. La tecnologia ofrece cada tecnologia llegaré con ventajas y desventajas en términos de efi-
nuevas opciones para ayudar a mantener una buena salud medi- - J
P P v ciencia energética y de calidad de la luz, pero hay algo que no cambiara:
ante el uso de la luz adecuada, en el momento adecuado, para la

{area correcta. u S D 8 o 5 m i ll o n e s laimportancia de las normas. La calidad, el rendimiento y la seguridad
de nuestro entorno de iluminacién, por no hablar de nuestra calidad
de vida, dependeran de ellas. Asi que debemos trabajar juntos por un
futuro ain mas brillante.

¢ Qué nos depara el futuro?

Aunque los investigadores a(in tienen muchas preguntas en este campo,
los primeros resultados de la aplicacién de estos nuevos hallazgos sobre

EL ESPECTRO DE LONGITUD DE ONDA DE LA LUZ

Eluso de la luz adecuada, en el momento adecuado, para la tarea correcta. .
los efectos no visuales de luz abren un futuro muy prometedor repleto

Pantallas LED para antes de posibles mejoras. Esto incluye tanto la iluminacién profesional como
de dispositivos CFL LED estandar Halogeno Incandescente de dormir la iluminacién en el hogar.
Alerta LED Sin embargo, para que se pueda desarrollar realmente una iluminacién

centrada en el ser humano, es necesario seguir investigando la relacién

entre la iluminacién y la salud. Uno de los retos del futuro sera gen-

erar suficiente interés (y financiamiento para la investigacion) para

desarrollar ese conocimiento, con el fin de que los futuros sistemas de

iluminacién - y las normas que los sustentan — cumplan la promesa de
Sueiioy calma ofrecer “luz paralavida”. m

Estado de alertay rendimiento
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