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Editorial

Ventiladores  mecánicos  de  emergencia  para  la COVID-19

Emergency Mechanical Ventilators for Covid-19

Siguiendo un recorrido de oriente a occidente de antigüedad
milenaria en las epidemias, el coronavirus causante de la COVID-
19 se ha estado expandiendo por todo el mundo a  partir de su foco
inicial en la ciudad china de Wuhan a  finales de 2019. Mientras
que en siglos anteriores las pandemias podían requerir varios años
para alcanzar todo el orbe, es casi seguro que  los primeros por-
tadores asintomáticos del coronavirus de la  COVID-19 llegaron a
Europa en pocos días por vía aérea, de forma que el incremento
notable de pacientes en  España y  otros países europeos se experi-
mentó hacia principios de marzo de 2020, y con muy  poco retardo se
detectó también en el Continente Americano. Dado el crecimiento
exponencial del número de casos en la fase expansiva de la  epi-
demia y al hecho de que la manifestación clínica más relevante
de la COVID-19 es  la insuficiencia respiratoria grave1,2,  de todos
los sistemas de salud del mundo surgió el fundamentado temor a
que durante el pico de la epidemia no se pudieran tratar adecua-
damente a todos los pacientes por falta de un número suficiente
de ventiladores mecánicos disponibles3,4.  De entre las muchas res-
puestas que se  tuvieron que activar de forma urgente para poder
dar soporte ventilatorio a  los pacientes5,  y  dada la saturación de
demanda en el mercado mundial de aparatos médicos, una de las
acciones llevadas a  cabo en muchos países fue activar la  fabricación
de ventiladores mecánicos de emergencia6.

Esta iniciativa se  puso en marcha de forma muy  rápida en
España por parte de todos los actores involucrados. En efecto, al
mismo  tiempo que surgían iniciativas de fabricación de nuevos ven-
tiladores, el 27 de marzo la Agencia Española de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) ya había establecido un proce-
dimiento de urgencia para la evaluación de la seguridad y los
requisitos de investigación clínica para prototipos de respiradores
mecánicos de emergencia destinados a  pacientes con COVID-197.
Esta normativa excepcional establece un proceso de aprobación
más  ágil que el seguido normalmente para la obtención de la marca
CE  en aparatos médicos (que suele requerir meses de procedi-
miento de evaluación). En esencia, la  AEMPS exige que en una
primera fase preclínica se aporte documentación acreditativa de:
a) ensayos de los prototipos (seguridad eléctrica y  compatibilidad
electromagnética), b)  pruebas de funcionamiento (en simuladores
de pacientes) y c) resultados de validación en modelo porcino de
ventilación invasiva. La aprobación de esta fase preclínica permite
la solicitud de autorización para investigación clínica mediante un
proceso ágil que garantiza la seguridad de los pacientes. Como
muestra de la buena respuesta de nuestra sociedad a  este problema

concreto, basta indicar que a  mediados de abril varios nuevos pro-
totipos -hasta cinco distintos modelos- habían superado la fase
preclínica e  iniciaban ya  la fase de investigación clínica.

Los autores de este editorial hemos participado activamente,
como un eslabón de una larga cadena, en  el mencionado pro-
ceso de desarrollo de algunos ventiladores. En efecto, dadas las
instalaciones disponibles y la experiencia profesional de nuestros
centros en  el campo de la ventilación mecánica (laboratorios de
simulación clínica, evaluación de ventiladores con simuladores de
pacientes, modelos porcinos de insuficiencia respiratoria aguda),
diversos promotores de nuevos ventiladores solicitaron nuestra
participación en la evaluación preclínica requerida por la AEMPS.
Con diferente nivel de detalle, hemos evaluado prototipos de nueve
proyectos distintos. La mayoría de ellos orientados a la mecaniza-
ción automática de una bolsa respiratoria autoinflable (tipo ambú),
tres prototipos neumáticos alimentados por una fuente conven-
cional de aire/oxígeno comprimido, y un dispositivo basado en la
utilización de un único ventilador para dos pacientes. Además de
estar basados en diferentes conceptos de ingeniería, los prototi-
pos evaluados tienen distintos niveles de prestaciones tanto en lo
que se  refiere al  control, medida y monitorización de presión, flujo
y volumen ventilatorios, como a  las alarmas (por desconexión, de
presión y/o volumen) disponibles. En la  fecha de redacción del  pre-
sente editorial, tres de los nueve prototipos que hemos evaluado,
han sido aprobados en la fase preclínica de la  AEMPS, han obtenido
el correspondiente permiso de ensayo clínico y han iniciado ya el
estudio de aplicación en pacientes.

Nuestra experiencia en  el proceso de desarrollo y puesta a
prueba de nuevos ventiladores mecánicos de emergencia no es  en
absoluto única, ya que muchos otros profesionales del mundo de la
salud en  España y otros países se han visto involucrados en este tipo
de actividades. Sin embargo, el hecho de que hayamos sido testigos
y participantes activos en un considerable número de prototipos
distintos en un corto periodo de tiempo nos ha permitido reflexio-
nar sobre este proceso excepcional y esperamos que sea irrepetible.
Es por ello que, como modesta contribución al debate que el tema
merece, a  continuación mencionamos elementos de discusión que
nos parecen útiles como profesionales investigadores y  clínicos en
el ámbito de las  enfermedades respiratorias que hemos tenido que
afrontar una situación límite. En primer lugar, y lo más importante,
destacamos la  satisfacción y el orgullo que experimentamos, como
profesionales y ciudadanos, al constatar la extraordinaria iniciativa
y voluntad de colaboración desinteresada y altruista para disponer
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de nuevos ventiladores por parte de un gran y  variado número de
profesionales, empresas de distintos campos de la industria, cen-
tros sanitarios y donantes individuales e institucionales de fondos
de financiación. Además, con ánimo constructivo, quisiéramos des-
tacar también tres aspectos que  a  nuestro entender podrían ser
mejorados, sobre todo en vista a un posible empeoramiento de la
COVID-19 o a futuras pandemias. Primero, la importancia de las
iniciativas interdisciplinarias, ya que el diseño de un ventilador
es un proceso de ingeniería biomédica mucho más  complejo que
implementar un dispositivo basado en actuadores mecánicos y/o
control de válvulas8. Lamentablemente, algunas iniciativas no han
avanzado adecuadamente por un déficit de implicación directa de
profesionales de todos los ámbitos. Segundo, la necesidad de que,
en una situación de emergencia como la presente, exista planifica-
ción y coordinación por parte de alguna autoridad competente. A lo
largo del proceso hemos observado cómo las diferentes iniciativas
aparecían y progresaban independientemente, desaprovechando
posibles sinergias y disputándose involuntariamente los escasos
componentes disponibles en el mercado. Finalmente, una reflexión,
que parece concitar un amplio consenso político y social, sobre el
modo en cómo se ha planteado y  desarrollado el proceso de globa-
lización industrial. No parece de recibo, ni  como profesionales ni
como ciudadanos, que países con un considerable nivel de desarro-
llo como España sean tan dependientes de suministros externos
fundamentales para la salud pública (no sólo de ventiladores sino
de componentes tan elementales como las válvulas PEEP o sim-
ples mascarillas)9. Sin postular una autarquía que sería imposible
y contraproducente en el mundo actual, creemos imprescindible
que, una vez desaparezca la urgencia vital de esta crisis, los poderes
públicos debatan seriamente el problema y que, evitando discu-
siones estériles, tomen decisiones adecuadas y efectivas respecto
a nuestra capacidad productiva estratégica de material sanitario
básico.
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