DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO DEL ECHM Y LA EUBS SOBRE CAMARAS
HIPERBARICAS DE BAJA PRESION Y OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA LIGERA

Estimados compafieros,

El Comité europeo de Medicina hiperbarica (ECHM), en colaboracion con la Sociedad europea
baromédica y subacuatica (EUBS) han emitido un interesante documento de posicionamiento que
contiene importantes advertencias sobre la utilizacion de dispositivos presurizables a muy baja
presion y baja concentracion de oxigeno, a los cuales sus fabricantes y vendedores denominan
Céamaras hiperbaricas de baja presion, y en ocasiones Oxigenoterapia hiperbéarica suave, leve,
ligera, o débil. En uno y otro caso, el documento de referencia en todo lo que se refiere a la
tecnologia, medidas de seguridad, y aplicaciones de la Oxigenoterapia hiperbarica, esta incluido
en el Manual europeo de buenas practicas en Medicina hiperbarica, cuya segunda edicion (2021)
ya aprobada esta actualmente en fase de publicacion.

Ustedes saben que estos dispositivos han adquirido una gran difusién dentro de toda la geografia
ibérica peninsular. Con independencia de cual sea la opinion particular de cada uno, es importante
conocer el punto de vista oficial de ambas prestigiosas instituciones. No olviden que la EUBS es
una Sociedad médica muy prestigiosa pero de afiliacion libre, y no esta obligatoriamente
restringida a profesionales de la Medicina. EI ECHM es un Comité de expertos integrado por
grandes especialistas en diversos ambitos de la Medicina Hiperbérica, con absoluta mayoria de
médicos hiperbaristas titulados. Nos complace adjuntarles la versién oficial espafiola, sobre la cual
les rogamos lean previamente las siguientes observaciones.

Todos sabemos lo dificil que es traducir el inglés médico sin vulnerar los matices, sin adulterar el
contenido original, y sin caer en los llamados "falsos amigos" en los cuales dos palabras de
fonética u ortografia similar o idéntica en espafiol e inglés, tienen en cambio un significado
completamente diferente o incluso opuesto, como ocurre con Grave, Evidente, Sensible, Serio,
Dramatico, Terrorifico, y muchas otras. No es infrecuente encontrar en algunas versiones
espafiolas conclusiones exactamente opuestas al documento original inglés, y no es necesario
gue les cite ejemplos.

El ECHM es plenamente consciente de este problema que se magnifica con la condicién de que
los documentos oficiales mas importantes son traducidos a todos los idiomas europeos. Al escribir
"todos los idiomas europeos" no nos referimos al aleman, italiano, y francés ademas del inglés,
sino también al checo, polaco, serbo-croata, 0 magiar entre otros. Como en ocasiones anteriores,
el documento adjunto en idioma espafiol expone la posicién oficial consensuada del ECHM. Se
trata de un documento oficial sobre el que no es posible afiadir modificaciones ni opiniones
personales. Esta concebido para su conocimiento y utilizacién por parte de personas expertas en
Medicina Hiperbarica, asi como asociaciones, sociedades, comités, comisiones, o subcomisiones
gue puedan estar interesadas. Como en todas las traducciones, en caso de duda, confusion, o
discrepancia prevalecera siempre el significado del texto original en su version inglesa.

Pueden darle la difusion que estimen conveniente, pero creemos que este documento no deberia
circular fuera del contexto de personas o instituciones especializadas. La distribucién del
documento es libre, pero para evitar susceptibilidades o apropiacion inadecuada de su propiedad
intelectual, les rogamos que todo reenvio o redireccionamiento incluya en anexo la presente
introduccion. Podran también descargarlo desde la Webs de CRIS-UTH <www.cris-uth.cat>y del
Comité Coordinador de Centros de Medicina Hiperbarica <www.cccmh.com>.

Reciban un cordial saludo,

JORDI DESOLA

Doctor en Medicina
Miembro permanente del comité ejecutivo del European Committee for Hyperbaric Medicine (ECHM)
Delegado de Esparia en el proyecto COST-B14 del programa Cooperation on Science and Technology de la Comission Europea
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Declaracidon conjunta de posicionamiento sobre el uso de
"terapéuticas hiperbaricas ligeras" en humanos

Introduccion

La exposicién de seres humanos en dispositivos de tratamiento hiperbarico (cdmaras hiperbaricas) a
una presion de 2 bar o superior (equivalente a 20 m de columna de agua) con respiracién de oxigeno
se conoce como Oxigenacion hiperbarica HBO, u Oxigenoterapia hiperbdarica HBOT.

En el pasado han ocurridos tragicos accidentes con resultado de victimas humanas. Por esta causa,
en las ultimas décadas, varios paises establecieron normativas de seguridad y estandares técnicos y
de personal para el desarrollo de la OHBT. Detro de la Unidén Europea, las cdmaras hiperbaricas
estan consideradas como "dispositivos médicos de tipo Ilb" por el Reglamento de Dispositivos
Meédicos (MDR, por sus siglas en inglés) sujetos a estrictos criterios de seguridad destinados a
prevenir efectos indeseables para pacientes, personal sanitario, y terceras partes.

En los ultimos afos, varios fabricantes han producido unos dispositivos hiperbaricos presurizables
hasta una presion relativamente baja como 0,5 bar (equivalente a 5 m de profundidad en columna
de agua). Dichos dispositivos se anuncian como "cdmaras hiperbdricas de baja presion" para ser
utilizadas en lo que califican de "oxigenoterapia hiperbdrica ligera" o denominaciones parecidas.
Afirman que someterse a dicha presidn es beneficioso para una alta gama de efectos saludables.

Algunos fabricantes utilizan argumentos que equiparan las aplicaciones a baja presion con "la HBOT
médica clasica" y ofrecen sus cdmaras como productos para mejorar el estado general, pero al no
ser dispositivos médicos, consideran que no precisan seguir las normativas MDR mencionadas
anteriormente.

Segun principios fisicos fundamentales, la oxigenoterapia hiperbarica depende a/ de la respiraciéon
de oxigeno a alta concentracion y b/ de la elevacidon de la presion durante el tratamiento. La
combinacion de estas dos condiciones es la responsable de los efectos terapéuticos positivos, pero
también de la posibilidad de efectos secundarios y perjudiciales para las personas mal informadas
gue se someten al oxigeno presurizado y al aumento de la presién ambiental.



De forma especial, los riesgos de incendio, implicito a la alta concentracién de oxigeno, y de
barotrauma, a causa del aumento inesperado de presidn, establecen que no se puede aplicar a estas
terapéuticas la calificacidn de "seguras" habida cuenta de las elevaciones de la concentracion de
oxigeno y de la presion. (4)

Esta es la razdn por la que el Comité europeo de Medicina hiperbdrica (ECHM) y la Sociedad europea
baromédica y subacudtica (EUBS) hacer publica esta Declaracion conjunta de posicionamiento.

Declaracion n?2 1
La administracion de un gas respiratorio en una cdmara presurizada, con independencia de los
materiales utilizados en su construccidn, de la presion utilizada, y de la concentracidn del oxigeno
inspirado, es a todos los efectos un procedimiento médico que conlleva un cierto riesgo de
complicaciones y efectos secundarios para la seguridad del paciente y del personal.

Declaraciéon n2 2
Las llamadas "cdmaras HBOT ligeras", aunque se afirme que se utilizan para el tratamiento de
ciertos estados o enfermedades, o para mejorar el estado general ("bienestar", "efecto
energizante", "rejuvenecimiento”, u otras afirmaciones similares), son en todos los casos productos
médicos de Clase Ilb que deben cumplir con la Norma UE 2017/745 del Reglamento de Dispositivos

Médicos (MDR) del Parlamento y Consejo Europeos (1, 2).

Declaracion n2 3
La utilizacién de productos que puedan ser clasificados como dispositivos médicos de Clase llb, que
no hayan sido sometidos a evaluacién por el Departamento de Coordinacion de Dispositivos
Médicos (MDCG, por sus siglas en inglés) (2), pueden ser legalmente penalizados, de acuerdo al
Articulo 113 del MDR.

Las autoridades nacionales han de adaptar la legislacién que sea procedente par aplicar dicho
articulo 113. El ECHM vy la EUBS instan a los hiperbaristas expertos de los paises que aidn no lo han
hecho, a reclamar a sus respectivos gobiernos para que lo apliquen lo antes posible.

Declaraciéon n2 4

Todas las cdmaras hiperbdricas (multiplaza o monoplaza) deben cumplir con las normativas
europeas EN14931 (Estdndar europeo para cdmaras hiperbdricas multiplaza) (3) y EN16081
(Requisitos especificos para sistemas de extincion de incendio en cdmaras hiperbdricas) (4) o DIN
13256-4 (Recipientes a presion para ocupacion humana - 49 Parte: Recipientes a presion individuales
para terapéutica hiperbdrica; Requisitos de sequridad y control) (5). Adicionalmente, la utilizacion de
estas cadmaras debe estar en consonancia con el Manual europeo de buenas prdcticas en
oxigenoterapia hiperbdrica (6) (publicado por el ECHM).

El personal médico debe ser adiestrado con los Estdndares de Formacion y Capacitacion del
ECHMY/EDTC en Medicina subacudtica e hiperbdrica (7), y los técnicos, enfermeras y operadores de
cémara hiperbdrica, con el Manual prdctico del EBAss® (8).

EBAss : European Baromedic Association for nurses, operators and technicians. Asociaciéon baromédica europea de enfermeras, operadores de
camara, y técnicos hiperbaricos (Nota del traductor).




Declaracién n2 5
Como se desprende del requisito obligatorio de realizar una evaluacién de riesgo-beneficio, y de
identificar posibles tratamientos alternativos para lograr el mismo objetivo, la utilizacién de toda
camara o terapéutica hiperbdrica sélo debe proponerse para indicaciones razonables basadas en
evidencias. Los prestadores de asistencia hiperbdrica deben disponer de un sistema para controlar
posibles efectos secundarios y evaluar la eficacia del tratamiento (Esta obligacidn afecta también a
los fabricantes de cdmaras hiperbaricas segin la seccidn |, parte A, anexo XIV, del MDR).

Conclusiones

El ECHM y el EUBS desaconsejan rotundamente la utilizacion de camaras presurizables que no
cumplan con, o no hayan sido evaluadas por, el Reglamento de Dispositivos Médicos del Parlamento
y Consejo Europeos. La utilizacién de camaras presurizables por cualquier prestador de asistencia
médica profesional asi como las instalaciones domésticas o domiciliarias, que no cumplan con las
directrices ECHM / EDTC / EBAss, estan incumpliendo implicitamente el Reglamento de Dispositivos
Médicos y, de acuerdo a la legislacion local, en los paises miembros de la Unidn europea pueden ser
sancionados legalmente.

El ECHM vy la EUBS no avalan el uso de "terapéutica (oxigenacion) hiperbdrica ligera" fuera de las
condiciones de seguridad y de las indicaciones establecidas por el MDR, el ECHM, y la EBAss.

El ECHM vy la EUBS desaconsejan rotundamente la promocion y uso de estos dispositivos en
indicaciones no verificadas como "bienestar", "energizante", o tratamiento de enfermedades para
las que no hay suficientes pruebas clinicas cientificamente comprobadas.

Esta Declaracién conjunta de posicionamiento ha sido emitida el 20 de diciembre de 2022.

Esta traduccidn ha sido realizada por el Dr. Jordi Desola, miembro del Comité ejecutivo del ECHM.
En caso de discrepancia o duda en la interpretacion total o parcial del texto,
deben remitirse a la version original en inglés.

En representacion de la EUBS :

/-/ signature /-/ signature /-/ signature
Jean-Eric Blatteau Bengusu Mirasoglu Peter Germonpre
President Vice-President Honorary Secretary
En representacién del ECHM:
/-/ signature /-/ signature /-/ signature
Jacek Kot Alessandro Marroni Wilhelm Welslau
resident Vice-President Secretary General
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