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Resumen

RESUMEN

Se ha realizado un estudio sobre la calidad en la fabricacion y adaptacion de los
productos ortoprotésicos “a medida”, mediante el desarrollo de procedimientos
normalizados de trabajo. Los agentes implicados son los pacientes y la base del estudio
serd lo emanado por el Real Decreto 414/1996 cuando indica en materia de requisitos
esenciales que los productos sanitarios, y entre ellos los ortoprotésicos, deberan disefiarse
y fabricarse de forma tal que su utilizacién no comprometa el estado clinico, la salud, ni
la seguridad de los pacientes, cuando se empleen en las condiciones y con las finalidades
previstas; tampoco deberdn presentar peligro para la seguridad o salud del usuario o de
terceras personas. Ademds, estos productos deberan disefiarse, fabricarse y
acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y prestaciones no se vean alteradas
durante el almacenamiento y transporte, teniendo en cuenta las instrucciones y datos
facilitados por el fabricante.

Por todo ello se ha hecho necesario desarrollar diez Procedimientos Normalizados
de Trabajo (PNT) que permitan realizar los procesos de adaptacion y/o fabricacidon con
las maximas garantias de uso para los pacientes y usuarios.

Para la realizaciéon de estos Procedimientos Normalizados de Trabajo se ha
recopilado toda la legislacion y normas de calidad vigentes que afectan a los productos
ortoprotésicos. Se ha disefiado un Sistema de Calidad aplicando la Norma UNE-EN-ISO
9001:2000.

Asi mismo, se han relacionado y descrito todas las materias primas que intervienen
en la fabricacion de los productos ortoprotésicos y se han recopilado bibliograficamente

las principales reacciones adversas, especialmente las toxicoldgicas y los peligros




Resumen

respecto a su biocompatibilidad de las materias primas utilizadas en la fabricacion de
productos ortoprotésicos, asi como de estos productos terminados cuando son usados por
los pacientes.

La piel es el principal 6rgano afectado por estas reacciones adversas aunque en
esta tesis, se han descrito otras reacciones adversas que afectan a otros érganos y

sistemas, no contempladas hasta la fecha en otros estudios.




Introduccion

1. Introduccion

Historicamente la ortopedia siempre ha estado ligada a la farmacia, como
ejemplo se puede citar que ya en las ordenanzas de farmacia aprobadas por Real
Decreto de 18 de abril de 1860 publicadas en la Gaceta de Madrid nim. 115, de 24 de
abril de 1860, en el Capitulo II, articulo 12 se indicaba que “En las boticas publicas
no podran los farmacéuticos vender otros articulos que medicamentos, productos
quimicos que tengan con éstos relacion inmediata, y aparatos, enseres u objetos de
aplicacion terapéutica o de uso inmediato para la curacion o asistencia de los
enfermos...” (Ordenanzas de Farmacia, 1860)

La Ley de Bases de Sanidad Nacional, de 25 de noviembre, de 1944 considera
articulos de uso medicinal “aquellas sustancias que se emplean como primeras
materias en la preparacion de medicamentos tales como drogas, productos minerales,
quimicos, plantas medicinales y los aparatos y utensilios utilizados corrientemente en
la practica médico-farmacéutica” (Ley de Bases de Sanidad Nacional, 1944)

Posteriormente la Ley 193/1963, de 28 de diciembre de Bases de la Seguridad
Social y su texto refundido de 1974 (Decreto 2065/1974, de 30 de mayo, BOE de 20
de julio), introduce en la legislacion sanitaria el concepto de efectos y accesorios
farmacéuticos en su articulo 105 titulado “Prestaciones farmacéuticas” al disponer
que “la asistencia farmacéutica comprenderd las formulas magistrales,
especialidades y efectos o accesorios farmacéuticos que se prescriban por los
Sacultativos de la Seguridad Social”, y en su articulo 108 dedicado a “otras
prestaciones sanitarias” incorpora las “protesis quirurgicas fijas y las ortopédicas
permanentes o temporales...” y “los vehiculos para invdlidos cuya invalidez asi lo

aconseje” (Ley de Bases de la Seguridad Social, 1963). En 1983, por Real Decreto
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3013/1983, la Direccion General de Farmacia y Medicamentos (antes Direccion
General de Ordenacién Farmacéutica) pasa a denominarse Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, con una Subdireccion General de Productos
Sanitarios. Es la primera vez que aparece en una disposicion oficial y en un 6rgano de
la Administracion la denominacion de producto sanitario (Real Decreto 3013/1983).

Afios después, la Ley General de Sanidad de 1986 (Ley 14/1986, de 25 de
abril, BOE del 29), en su articulo 10 relaciona los derechos de los ciudadanos con
respecto a las administraciones publicas y en su punto 14 cita “los medicamentos y
productos sanitarios” que de nuevo menciona en la disposicion adicional quinta (Ley
General de Sanidad, 1986).

En el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre se define la ortopedia como
“un establecimiento sanitario donde, bajo la direccion técnica de personal con la
titulacion oficial, cualificacion profesional o experiencia requeridas conforme a la
legislacion vigente, se lleva a cabo la dispensacion, con adaptacion individualizada al
paciente, de productos sanitarios de ortopedia considerados como protesis u ortesis,
asi como ayudas técnicas destinadas a paliar la pérdida de autonomia o
Jfuncionalidad o capacidad fisica de los pacientes” (Real Decreto 1277/2003).

De acuerdo con la legislacién vigente las ortesis, protesis, ortoprotesis y
ayudas técnicas, quedan enmarcadas dentro del grupo de los productos sanitarios que
se utilizan tanto en la atencién primaria como en la especializada para el tratamiento
de patologias de diversa indole.

Es evidente que alli donde existen medicamentos y productos sanitarios, debe
encontrarse la figura profesional del farmacéutico que sera garantia de buen uso. En el

caso de los productos sanitarios, y mas concretamente los productos de ortopedia, hay
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que decir que siempre han formado parte del dominio profesional de la Farmacia ya
que ensefianzas propias de ortopedia y productos sanitarios han sido abordadas en los
distintos planes de estudios de la carrera de farmacia, en asignaturas tales como
Fisiologia, Fisiopatologia, Farmacia Galénica General, Farmacia Galénica Especial y
mas recientemente, Anatomia y Biomecanica del Aparato Locomotor. En el nuevo
plan de estudios de Farmacia de la Universitat de Valéncia se ha propuesto una
asignatura optativa denominada Ortopedia. Ademds hay que indicar que los productos
sanitarios y ortopédicos estan incluidos en la Ley 29/2006, de 26 de julio de Garantias
y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios y por tanto, se encuentran
dentro del ambito de desarrollo profesional del farmacéutico (Maiies, 1997).

En este sentido hay que indicar que, ain cuando la oficina de farmacia no sea
el establecimiento exclusivo de venta de productos sanitarios, el farmacéutico
garantiza y mejora la atencion al paciente o usuario, haciendo una extension de la
filosofia del uso racional y de las funciones de vigilancia de efectos adversos que
realiza con los medicamentos, y el control que se ejerce a través de la red de
informacion del Consejo General y de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, red
que permite la rapida difusion de informaciéon sobre productos irregulares,
clandestinos o peligrosos (Abad, 2001; Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, 2005).

Otro aspecto a tener en cuenta es que las oficinas de farmacia cubren
practicamente el noventa por ciento del territorio espafiol y como consecuencia, los
farmacéuticos estdn en disposicién de hacer llegar a toda la poblacién, no sélo los
medicamentos sino también los productos sanitarios y, mds concretamente, los

ortoprotésicos (Gorgues, 2005).
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Fuera de la atencion primaria el farmacéutico también puede intervenir en el
caso de la atencién especializada en el ambito hospitalario o de centros de
especialistas ya que la adquisicion de productos sanitarios se realiza en muchos casos
a través de los servicios de farmacia. En este caso la gestion farmacéutica se muestra
enormemente valiosa en la contencién del gasto, la racionalizacion del uso y la
optimizacién de la labor de los profesionales que trabajan en estos centros (Abad,
2001).

Por otra parte, cada vez es mayor la demanda social de productos de ortopedia
que se realiza sobre el farmacéutico-ortopeda y ademas, como consecuencia de la
continua incorporaciéon de nuevos productos derivados de avances tecnoldgicos en
cuanto a nuevos materiales y sistemas de produccion, se hace necesaria una continfia
puesta al dia en esta disciplina profesional. Por ello, desde hace més de dos décadas
se vienen realizando, en distintas universidades espafiolas, cursos de especializacion
en ortopedia para farmacéuticos con el objetivo de que la respuesta profesional lleve
implicita una garantia farmacéutica que salvaguarde la salud publica. En este sentido
hay que seiialar que la Facultat de Farmacia de la Universitat de Valencia y el Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Valencia han realizado hasta la fecha 14 ediciones del
Curso de Postgrado para Farmacéuticos Especialistas en Ortopedia (Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Valencia, 2008).

Los medicamentos y los productos sanitarios constituyen los recursos del
sistema sanitario en la atencién sanitaria a la poblacién, y por tanto, los productos
sanitarios tienen un papel trascendental en el diagndstico precoz de patologias, en la

optimizacion de las técnicas quirtirgicas, en la terapia no farmacoldgica de
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enfermedades, en la recuperacion y el mantenimiento de las condiciones funcionales o
en la calidad de vida e integracion sociolaboral de los pacientes (Abad, 2001).

Por lo tanto es necesario establecer y planificar todo un sistema de calidad y
control que permita realizar los procesos de fabricacidon y/o adaptacion con las
méximas garantias de uso para los pacientes y usuarios.

En esta tesis se realiza un estudio sobre la calidad de los productos
ortoprotésicos “a medida” y sus posibles efectos adversos sobre los pacientes que los
utilizan. Los agentes implicados son los pacientes y la base del estudio sera lo
sefialado por el Real Decreto 414/1996 (Real Decreto 4141/1996a), cuando indica en
materia de Requisitos Esenciales que los productos sanitarios deberan disefiarse y
fabricarse de forma tal que su utilizaciéon no comprometa el estado clinico, la salud, ni
la seguridad de los pacientes, cuando se empleen en las condiciones y con las
finalidades previstas, tampoco deberdn presentar peligro para la seguridad o salud del
usuario o de terceras personas y se disefiaran, fabricaran y acondicionaran de tal forma
que sus caracteristicas y prestaciones no se vean alteradas durante el almacenamiento
y transporte, teniendo en cuenta las instrucciones y datos facilitados por el fabricante.

Hasta la fecha los trabajos realizados sobre elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Trabajo en Espaiia en el campo de la ortopedia son los del Instituto
de Biomecéanica de Valencia (Viosca et al,, 1999a), los de la Asociacion de
Farmacéuticos Ortopédicos de la Comunidad Valenciana (Gorgues, 2000a), los de la
Federacién Espafiola de Ortesistas y Prétesistas (Fedop, 2007) y los de la Sociedad
Andaluza de Ortesistas y Prétesistas (Sadop, 2000). Todos ellos resaltan los principios

biomecanicos del funcionamiento de los productos ortoprotésicos, mucho mas que en
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los aspectos quimicos y toxicologicos de los materiales que los constituyen, aspectos
que en esta tesis se han estudiado y que aportan una visién complementaria.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, a través del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud publico en el afio 2000 una Guia descriptiva de
ortoprotesis (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2000a), que recoge las caracteristicas
de cada tipo de articulo ortoprotésico incluidos en la prestacion ortoprotésica del
Sistema Nacional de Salud. Es una guia que facilita informacion a los prescriptores
para conseguir una correcta indicacion y seguimiento de estos articulos.

Recientemente, en el afio 2007, se han publicado, por parte de la Conselleria
de Sanitat de Valencia, el Manual de Fabricaciéon a medida de productos sanitarios
ortoprotésicos en la Comunidad Valenciana (Cascales et al., 2006a) y el Manual de
Fabricacion “a medida” de productos sanitarios ortopodoldgicos en la Comunidad
Valenciana (Sampablo et al., 2006a), que tienen como objeto el servir de guia para la
difusién y el mejor conocimiento de las actividades y procesos de trabajo en la
fabricacién a medida de los productos ortoprotésicos.

En el dmbito de la Comunidad Europea todas las legislaciones nacionales
sobre productos ortoprotésicos, estin basadas en la Directiva Europea 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios y donde se recoge,
entre otras cuestiones, la necesidad de garantizar la calidad de estos productos
(Directiva 93/42/CEE).

De esta manera en Francia la calidad de los productos ortoprotésicos viene
especificada en la “Liste des Produits et Prestatios Remboursables” que es el

documento oficial donde se indican los requisitos que los productos sanitarios, y por
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tanto los ortoprotésicos, deben cumplir para poder ser reembolsados por la Seguridad
Social francesa (Ministére de la Santé et des Solidarités, 2007).

_En Italia el Decreto legislativo de 24 de febrero de 1997, namero 47, es el que
regula los productos sanitarios y los aspectos de calidad de estos productos. En este
Decreto se indica que el fabricante de cada producto a medida debe emitir un
documento llamado Declaracion de conformidad en el cual se certifica que el
producto fabricado a medida cumple con lo requisitos esenciales de la directiva
europea. En este Decreto se especifican las Fichas Técnicas de cada producto y sus
correspondientes apartados que deben cumplimentar los fabricantes de productos
sanitarios para asegurar la calidad de esos productos (Ministero della Salute, 1997).

Existen multiples estudios de toxicidad y/o biocompatbilidad de productos
sanitarios de uso interno como son los implantes y todos aquellos que entran en
contacto con el medio interno, catéteres, sondas, marcapasos, etc., ya que es evidente
que existe un riesgo mayor para los pacientes que usan estos productos. Sin embargo,
en el caso de los productos ortoprotésicos, todos ellos de uso externo, estos estudios
practicamente no existen, pero no hay que despreciar los riesgos que, su uso y sus
procesos de fabricacion, puedan conllevar, ya que no estin exentos de los mismos,

tanto a corto plazo como en términos de riesgos derivados o diferidos en el tiempo.

1.1 consumo de productos sanitarios y causas del aumento
progresivo de su demanda

Segun datos de European Confederation of Medical Suppliers Associations
(EUCOMED), el valor del mercado europeo de Tecnologia Sanitaria fue de 63,62

billones de euros en el afio 2005, que representa un 34% del mercado global que
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asciende a 187 billones de euros. Esto lo sitiia en segundo lugar detras de Estados
Unidos que a su vez representa un 42% del mercado global.

Cinco paises, Alemania, Francia, Italia, Reino Unido y Espafia, cuentan con el
77% del mercado europeo.

S6lo Alemania y Francia tienen el 47% de ese mercado (Alfonsel, 2007;
Eucomed, 2007).

Cada vez es mayor la demanda social en materia de productos sanitarios y como
respuesta a ello, se produce una continua incorporacion de nuevos productos,
materiales, sistemas de produccion y avances tecnoldgicos.

Las causas del aumento progresivo en esta demanda cabe encontrarlas en las
siguientes circunstancias (Barea, 2003):

e Envejecimiento de la poblacion: En Espaiia, en el 2050 se prevé que 11
millones de personas seran mayores de 64 afios, €l 30% de la poblacidn,
duplicando el porcentaje actual.

e Mayor calidad en las prestaciones, como consecuencia de una mayor
participacion de los pacientes en la toma de decisiones.

e Mejor nivel de vida.

e La extension casi universal de la cobertura sanitaria ptblica.

e Los continuos desarrollos tecnologicos financiados por la industria y
exigidos por los profesionales.

El caso concreto de los productos ortoprotésicos suponen un 2,49% del total del
presupuesto que la Administracién aplica al capitulo correspondiente de productos
sanitarios (Alfonsel, 2001).
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En Espaiia los datos socioecondmicos y macroecondmicos relativos a la actividad
de Ortopedia son los siguientes (Alonso, 2007):

= 3000 puntos de venta de productos ortoprotésicos.

= 300 talleres de fabricacion de productos ortoprotésicos “a medida”.

= 100 empresas fabricantes de productos ortoprotésicos de serie.

= 9.000.000 de personas que requieren atencion ortopédica.

= 3.600.000 discapacitados, de los cuales 2.100.000 son mayores de 64 afios.

= 127.000.000 de euros de Gasto publico en la prestacion ortoprotésica lo

que representa un total de 3,17 euros por persona y afio.

= 361.000.000 de euros del mercado publico y privado que representa a su

vez un gasto total de 9 euros por persona y afio.

En la Comunidad Valenciana hay que sefialar que existen 1.235 empresas
relacionadas con el sector sociosanitario con un volumen de mercado cercano a 2.000
millones de euros. Este sector abarca la actividad relacionada con la prevencién y
fomento de la salud, la recuperacion de la salud de los ciudadanos que han sufrido una
enfermedad y la mejora de la autonomia personal y calidad de vida de quienes
presentan alguna limitacion o dependencia funcional como consecuencia de
discapacidades fisicas, sensoriales o intelectuales. Formando parte de este sector
existen, entre otros subsectores, los de ortopedia técnica, el de ayudas técnicas y el de
calzado especial.

La ortopedia técnica agrupa la actividad de fabricacion a medida de ortesis y
protesis externas, asi como la provisién de servicios de informacién, asesoramiento,
adaptacion y ajuste de todo tipo de ayudas técnicas. Se estima en 80.000 personas el

volumen de poblacién que en la Comunidad Valenciana se beneficia del uso de
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productos ortopédicos a medida (ortesis y protesis de tronco, miembro superior e
inferior, y otras), que asciende a unas 250.000 al considerar la actividad de servicio
que se presta desde los establecimientos de ortopedia, lo que genera un volumen de
gasto anual de alrededor de 33 millones de euros, aunque este volumen econdémico
esta creciendo rapidamente.

En el sector de Ayudas Técnicas estan recogidos todos aquellos productos
fabricados en serie para prevenir, compensar, aliviar o neutralizar deficiencias,
limitaciones para el desarrollo de actividades o restricciones a la participacion,
considerando tanto las ayudas técnicas para la movilidad, las ayudas técnicas para el
bafio, las ortesis y protesis (productos y componentes fabricados en serie), los cojines
antiescaras, etc., como las ayudas técnicas para la vida diaria, para la comunicacion,
los productos para la incontinencia, para la ostomia, etc. En la Comunidad Valenciana
se estima que necesitan ayudas técnicas 684.000 personas. El volumen econdémico de
gasto se cifra en 40 millones de euros, de los cuales corresponde una cuota del 75% a
las empresas fabricantes de la Comunidad Valenciana.

Por otra parte, en el subsector de calzado especial se recogen todos aquellos
productos dirigidos al fomento de la salud durante el crecimiento del nifio, a la
prevencién de accidentes laborales, a los mayores de 65 afios (705.000 personas en la
Comunidad Valenciana), y a los diabéticos, que representan 275.000 personas. En la
Comunidad Valenciana existen en torno a 200 empresas en este subsector (un 70% del
total espaiiol), dando empleo a unos 3700 trabajadores. El numero estimado de
usuarios en la Comunidad Valenciana se sitia alrededor de los 2 millones, cifrindose
el consumo asociado en 340 millones de euros (Plataforma sectorial sociosanitaria,
2005).
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El consumo de la prestacion ortoprotésica en la Comunidad Valenciana se puede
comparar con otras Comunidades autdbnomas teniendo en cuenta tres parametros:

o Consumo en unidades por cada 10.000 habitantes,

o Gasto en euros por habitante

o Precio medio de los articulos ortoprotésicos.

De esta manera se obtienen las siguientes graficas que ilustranese consumo y
donde se observa que en la Comunidad Valenciana el gasto dela prestacion
ortoprotésica, teniendo en cuenta cualquiera de los tres parametros sefialados, ha sido

invariable en los ultimos anos (Lopez et al., 2007):
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Figura 1. Consumo de la prestacion ortoprotésica en la Comunidad Valenciana.
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Para completar la panoramica de consumo de exoprotesis en la Comunidad
Valenciana, hay que indicar que el gasto en la prestacion ortoprotésica durante el afio
2007, ha supuesto un total de 24.475.851,0 euros (Conselleria de Sanitat, 2008).

Es importante sefialar que cada dia es mayor la participacion de los pacientes en la
toma de decisiones respecto a los productos ortoprotésicos, a través de las
asociaciones de enfermos de distintas patologias, lo que va a repercutir en una mayor
calidad de las prestaciones. Es necesario, por tanto, ofrecer al paciente una asistencia
integral, en la que no sélo se tenga en cuenta las necesidades sanitarias sino también
otros aspectos que incidan en la calidad de vida del paciente, lo que se podria
conceptuar como Atencién Ortopédica.

La tendencia del mercado actual parece sefialar que los productos ortoprotésicos
prefabricados adquirirdn en los préximos afios un auge importante y por lo tanto la
actividad profesional de venta con adaptaciéon de productos ortoprotésicos sera
predominante y el marco en el que se desarrollara la ortopedia sera aquel en el que
existirdn pocas, pero grandes centrales de fabricacion y muchos establecimientos de
venta con adaptacion individualizada (Muy Ilustre Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Valencia, 2006).
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1.2 Legislaciéon

La prestacion ortoprotésica contempla las ortesis y las protesis
implantables y no implantables. Es una prestacion sanitaria, que queda regulada
como tal, en el Capitulo IV (asistencia sanitaria), Secciéon 2* (Prestaciones
Meédicas y Farmacéuticas) del Texto Refundido de la Ley General de Seguridad
Social de 1974, cuyo Art. 108 (Otras Prestaciones) no ha sido derogado en el
posterior Texto Refundido.

Posteriormente se desarroll6 a través del Real Decreto 63/1995 sobre
Ordenacion de Prestaciones en el Sistema Nacional de Salud como Prestacion
Complementaria reuniendo gran similitud con la prestacién farmacéutica (Real
Decreto 2065/1974; Real Decreto 63/1995).

A las ortesis y protesis, definidas como "Producto Sanitario” en el Art. 8,
apartado 1, de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, les es de aplicacidon lo contemplado en la Disposicion
adicional tercera de la citada Ley (Ley 29/2006).

Por lo tanto, de acuerdo con la legislacion vigente, las ortesis y las
protesis quedan enmarcadas dentro del grupo de los productos sanitarios que se
utilizan tanto en la atencién primaria como en la especializada.

Estos productos se regulan en el dmbito estatal por el Real Decreto
414/1996 (Real Decreto 414/1996b) que desarrolla la Directiva Europea
93/42/CEE de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, los cuales
deben ofrecer a pacientes, usuarios y terceras personas un nivel de proteccién

elevado y satisfacer las prestaciones que le haya asignado el fabricante (Real
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Decreto 414/1996c¢; Directiva 93/42/CEE). Objetivos que se consiguen mediante

el cumplimiento de los requisitos esenciales, contemplados en dicho Real

Decreto.

sera

Este Real Decreto define como Producto sanitario:

“cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo,

utilizado sélo o en combinacion, incluidos los productos informaticos

que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante

a ser utilizado en seres humanos con fines de:

Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia.

Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un
proceso fisiologico.

Regulacion de la concepcion

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o

en la superficie del cuerpo humano por medios farmacologicos,

inmunologicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir

tales medios” (Real Decreto 414/1996d).

Por otra parte este mismo Real Decreto establece que Producto a medida

“todo aquel producto sanitario fabricado especificamente segun la

prescripcion escrita de un facultativo especialista, en la que éste haga
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constar bajo su responsabilidad, las caracteristicas especificas de

disefio, y que se destine unicamente a un paciente determinado”.

En el mismo Real Decreto, en su articulo 4°, se hace una clasificacion de
los productos sanitarios en funcidn de su potencial peligrosidad para los
usuarios o pacientes, en el sentido de la vulnerabilidad del cuerpo humano ante
un potencial fallo o mal funcionamiento del producto sanitario (Abad y
Cantalapiedra, 2003a). De esta manera establece cuatro clases: 1, Ila, IIb y III,
incrementando el grado de peligrosidad en el orden en que se relacionan.

La clasificacion sirve de indicativo para determinar el procedimiento de
evaluacion de la conformidad que debe aplicarse, que serda mas o menos
complejo segun el producto. En los de clase I podra realizarse bajo exclusiva
responsabilidad del fabricante (auto-certificacion de conformidad), excepto los
que sean estériles o con funcidon de medicion, que requerirdn certificacion de un
“organismo notificado” (En Espafia es la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios) en los aspectos que se refieren a la obtencién y
mantenimiento de la esterilidad o la conformidad con los requisitos
metodologicos (Sufié y Bel, 2003).

Los productos sanitarios tienen su propia legislacion que esta
desarrollada y afectada por la legislacion de caracter basico, como es la Ley
General de Sanidad y la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, asi como la Ley de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud. Todo ello ha dado como resultado una legislaciéon muy

especifica, adoptando como punto de partida el modelo de Directivas europeas.
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1.2.1 Normativa Europea

A) Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a
los productos sanitarios.

La Unién Europea, con el fin de asegurar la libre circulacion de los
productos en su territorio y proteger a los posibles pacientes y/o usuarios del uso
de productos ortopédicos que cumplan las prestaciones que ofrecen sus
fabricantes, promulgé el 14 de junio de 1993 la Directiva 93/42/CEE relativa a
los Productos Sanitarios dentro de los cuales estdn los de ortopedia.

La transposicion de esta Directiva al Derecho Espafiol se produjo con la
entrada en vigor del Real Decreto 414/1996 de fecha 1 de marzo (BOE 24 de
abril de 1996) que regula la totalidad de los productos sanitarios (Directiva
93/42/CEE).

1.2.2 Normativa Espanola

A) Constitucion Esparfiola de 1978 (Rascon, 2006)
En materia sanitaria es importante lo que indica el articulo 43 del
capitulo tercero, Titulo I:

a Se reconoce el derecho a la proteccién de la salud.

o Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la
salud publica a través de medidas preventivas y de las
prestaciones y servicios necesarios.

o Los poderes ptblicos fomentaran la educacidn sanitaria, la

educacion fisica y el deporte.
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B) Ley 193/1963, de 28 de diciembre de Bases de Seguridad Social y su
texto refundido de 1974 (Decreto 2065/1974, de 30 de mayo (Real
Decreto 2065/1974).

Hay que resaltar lo sefialado en el Capitulo IV, Titulo II del citado
Decreto, donde se regula todo lo relacionado con la asistencia sanitaria de la
Seguridad Social (hoy Sistema Nacional de Salud). En su Seccién Segunda,
articulo 108, se regula la prestacion ortoprotésica, indicando que “La Seguridad
Social facilitara en todo caso, las protesis quirurgicas fijas y las ortopédicas
permanentes o temporales, asi como su oportuna renovacion y los vehiculos
para aquellos invalidos cuya invalidez asi lo aconseje”, estableciendo asi la
obligacién por parte del sistema sanitario de “facilitar”, es decir, financiar en su
totalidad el coste de las protesis quirirgicas fijas.

Dicho articulo mantiene su vigencia, dado que el Real Decreto
Legislativo 1/1994, de 20 de junio, por el que se aprueba el Texto Refundido de
la Ley General de la Seguridad Social no hace referencia a la asistencia
sanitaria, manteniendo vigente el Capitulo IV del Titulo II en su integridad.

C) Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad (Ley General de

Sanidad, 1986)

Se establecen las acciones que deben garantizar el derecho a la
proteccion de la salud, reconocido en el articulo 43 de la Constitucion Espaiiola,
comentado anteriormente, sirviendo asimismo de base en cuanto a la exigencia
de autorizaciones sanitarias y obligacion de someter a registro por razones

sanitarias a las empresas y sus productos, asi como para el control de la
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publicidad y propaganda comerciales, que podrdn quedar sometidas a un
régimen de autorizacion previa por la Administracion.

En este sentido hay que resaltar las siguientes consideraciones:
- Segun su articulo 95, corresponde a la Administracion Sanitaria del Estado,
valorar la idoneidad sanitaria de los medicamentos y demds productos y
articulos sanitarios, tanto para autorizar su circulaciéon y uso, como para
controlar su calidad.
- Para la circulacion y uso de los medicamentos y productos sanitarios que se les
asimilen, se exigira autorizacion previa. Para los demas productos y articulos
sanitarios se podra exigir autorizacion previa individualizada o el cumplimiento
de condiciones de homologacion.
- No podran prescribirse y se considerara clandestina la circulacion de
medicamentos o productos sanitarios no autorizados u homologados, con las
responsabilidades administrativas y penales a que diere lugar.
- El procedimiento de autorizacion asegurara que se satisfacen las garantias de
eficacia, tolerancia, pureza, estabilidad e informacién que marquen Ila
legislacion sobre medicamentos y demas disposiciones que sean de aplicacion.
- Todas las personas cualificadas que presten sus servicios en los servicios
sanitarios de investigacion y desarrollo tecnoldgico publicos tienen derecho a
participar y el deber de colaborar en la evaluacién y control de medicamentos y
productos sanitarios.
Los importadores, fabricantes y profesionales sanitarios tienen la obligacion de

comunicar los efectos adversos causados por medicamentos y otros productos
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sanitarios, cuando de ellos pueda derivarse un peligro para la vida o salud de los
pacientes.
- La Administracion del Estado exigira la licencia previa a las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la importacidn, elaboracion, fabricacidn, distribucion
o exportacion de medicamentos y otros productos sanitarios y a sus laboratorios
y establecimientos, debiendo revalidarse la misma periddicamente.

D) Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los

Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley 29/2006)

Esta Ley regula tanto los medicamentos de uso humano y los productos
sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacidn, autorizacioén, registro,
fabricacion, elaboracion, control de calidad, almacenamiento, distribucion,
circulacién, trazabilidad, comercializacién, informacién y publicidad,
importacion y exportacién, prescripcion y dispensacidn, seguimiento de la
relacion beneficio-riesgo, asi como la ordenacion de uso racional y el
procedimiento para, en su caso, la financiacién con fondos publicos.

La regulacién también se extiende a las sustancias, excipientes y
materiales utilizados para su fabricacion, preparaciéon o envasado. Asi mismo,
regula la actuacion de las personas fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la
circulaciéon industrial o comercial y en la prescripcién o dispensacién de los
medicamentos y productos sanitarios.

El articulo 8, como ya se ha comentado anteriormente, define el
Producto Sanitario y las caracteristicas que lo identifican como tal producto,

diferenciandolo del concepto de medicamento.
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El articulo 2 de esta Ley contempla las garantias de abastecimiento y
dispensacion, aplicables tanto a los medicamentos como a los productos
sanitarios.

Por otra parte, el articulo 75 de esta Ley sefiala que las administraciones
plblicas competentes en los ambitos sanitario y educativo dirigirdn sus
actuaciones a promover la formaciéon universitaria y post-universitaria
continuada y permanente sobre medicamentos, terapéutica y productos
sanitarios de los profesionales sanitarios. Asi mismo las administraciones
publicas impulsaran la constitucién de centros propios de informaciéon de
medicamentos y productos sanitarios, asi como la elaboracion de guias
farmacolégicas y/o farmaco-terapéuticas y de productos sanitarios.

E) Real Decreto 63/1995 de 20 de enero, sobre ordenaciéon de

prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud (Real Decreto
63/1995).

Este Real Decreto ordena las prestaciones sanitarias en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, y dispone en el punto 4 del Anexo I, que son
prestaciones complementarias entre otras, la prestacion ortoprotésica, que
incluye:

e Las protesis quirtrgicas fijas y su oportuna renovacion.

e Las prétesis ortopédicas permanentes o temporales (prétesis externas) y
su oportuna renovacion.

e Los vehiculos para invalidos cuya invalidez asi lo aconseje.

e Las protesis especiales, con ayudas y baremos.
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Establece que las prescripciones se realizardn por los médicos de
atencion especializada ajustindose a lo establecido en el catilogo
debidamente autorizado y que las ortesis, protesis dentarias y las especiales
se prestaran o daran lugar a una ayuda econémica en los casos y segun los
baremos que se establezcan en el catidlogo correspondiente.

F) Orden 18 de enero de 1996 para la regulacion de la prestacion

ortoprotésica.

Desarrolla el contenido del Real Decreto 63/1995 sobre ordenacion de
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud. En su articulo
segundo se definen las prétesis, como aquellos “productos sanitarios que
sustituyen total o parcialmente una estructura corporal o una funcion
fisiologica que presenta algun defecto o anomalia”.

Asimismo y con mayor concrecidn define las proétesis quirirgicas fijas
como: “Aquellos productos sanitarios que precisan de una implantacion
interna y fija en el paciente, a través de un determinado acto quirurgico,
estando destinadas a sustituir artificialmente y de forma permanente, la
falta de un organo, o de parte de él o de su funcion”.

Asi mismo, define el concepto de ortesis en su articulo cuarto, apartado 1
como “aquellos productos sanitarios de uso externo no implantables que,
adaptados individualmente al paciente, se destinan a modificar las
condiciones estructurales o funcionales del sistema neuromuscular o del

esqueleto”.
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Las proétesis quirirgicas fijas, para poder ser suministradas y utilizadas en los
centros hospitalarios, deberdn cumplir los requisitos que, a efectos de
autorizacion, disponga la normativa vigente.

G) Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los

productos sanitarios (Real Decreto 414/1996a).

Este Real Decreto es una transposicion de la Directiva Europea
93/42/CEE a la legislacion espafiola.

Este Real Decreto, junto con el Real Decreto 634/1993 de 3 de mayo
sobre productos sanitarios implantables activos, constituye la legislacion
fundamental en materia de productos sanitarios, siendo por tanto el texto de
referencia para adaptar los productos y las empresas a los requisitos que exige el
nuevo marco normativo. Establece las condiciones que deben reunir los
productos sanitarios y sus accesorios, para su puesta en mercado, puesta en
servicio y utilizacién, asi como los procedimientos de evaluacién de la
conformidad que les sean de aplicacion y las condiciones para su utilizacion en
investigaciones clinicas.

Quedan excluidos del citado Real Decreto los productos destinados a
diagndstico “in vitro”, que se regula por su normativa especifica, los productos
sanitarios implantables activos, asi como los medicamentos, regulados por la
Ley 29/2006, de 26 de julio de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, los productos cosméticos, sangre humana y derivados,
organos, tejidos o células de origen humano o animal y los equipos de

proteccion personal.
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Al igual que ocurre en el Real Decreto 634/1993 de 3 de mayo sobre
productos sanitarios implantables activos, “la fabricacion, agrupacion o
esterilizacion de los productos sanitarios en territorio nacional, requerira de
licencia previa de funcionamiento de la instalacion, otorgada por la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios. De igual forma requerira licencia
previa de establecimiento, aquellos locales ubicados en territorio nacional en
los que se efectue la importacion de productos sanitarios de terceros paises,
para su comercializacion o puesta en servicio en territorio comunitario”.

Para la realizacion de las actividades sefialadas en el pérrafo anterior,
“las empresas contaran con un responsable técnico, titulado universitario, cuya
titulacion acredite una cualificacion adecuada, quien ejercerd la supervision
directa de tales actividades”.

En materia de requisitos esenciales, los productos contemplados en dicho
Real Decreto, deberan disefiarse y fabricarse de forma tal que su utilizacién no
comprometa el estado clinico, la salud ni la seguridad de los pacientes cuando se
empleen en las condiciones y con las finalidades previstas, asi como tampoco
deberan presentar riesgos para las personas que los utilicen ni, en su caso, para
terceros.

Los productos sanitarios deberan ofrecer las prestaciones que les haya
atribuido el fabricante, es decir, estar disefiados y fabricados para que puedan
desempefiar una o varias de las funciones contempladas en su definicion
(parrafos a) o b) del articulo 3°), tal y como el fabricante las haya especificado.

Continuando con las indicaciones emanadas del Real Decreto 414/1996,

las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y la construccion de los
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productos sanitarios deberdn ajustarse a los principios de integracion de la
seguridad teniendo en cuenta el estado generalmente reconocido de la técnica.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas el fabricante aplicara los
siguientes principios, en el orden que se indica:

e Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible:
seguridad inherente al disefio y a la fabricacion.

e Adoptar las medidas de proteccion oportunas, incluidas alarmas,
en caso de que fueran necesarias, frente a los riesgos que no
puedan eliminarse.

e Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la
incompleta eficacia de las medidas de proteccién adoptadas.

Los requisitos mencionados anteriormente no deberan alterarse hasta un
grado tal que se comprometan el estado clinico, la salud y la seguridad de los
pacientes y, en su caso, de terceros, mientras dure el periodo de validez previsto
por el fabricante, cuando el producto se use en condiciones normales.

Los productos sanitarios no deberan ver alteradas sus caracteristicas y
prestaciones, durante el almacenamiento y transporte cuando se cumplan todas
las instrucciones y datos facilitados por el fabricante.

Debera evaluarse la relacion entre beneficio y riesgo de tal manera que
sea compatible con un nivel alto de proteccion de la salud y seguridad, de forma
que los posibles riesgos existentes y/o efectos secundarios no deseados
constituyan riesgos aceptables en relacién con las prestaciones atribuidas y el

beneficio que proporcionan al paciente.
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Los productos sanitarios deberan reunir los requisitos esenciales
establecidos en el anexo I del Anexo I del Real Decreto 414/1996 que les sean
aplicables, teniendo en cuenta el destino de los productos de que se trate.

Estos Requisitos esenciales hacen referencia a los siguientes factores:

e Propiedades quimicas, fisicas y bioldogicas:

Los productos sanitarios deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se
garanticen las caracteristicas y prestaciones del articulo 6 del R.D.
414/1996, con especial atencion a la eleccion de los materiales utilizados,
especialmente en lo que respecta a la toxicidad y, en su caso, la
inflamabilidad; la compatibilidad reciproca entre los materiales utilizados y
los tejidos bioldgicos, células y liquidos corporales, teniendo en cuenta la
finalidad prevista del producto sanitario. Minimizar el riesgo de
contaminantes y residuos para el personal que participa en el transporte,
almacenamiento y utilizacion asi como para los pacientes. Los productos
sanitarios deberan disefiarse y fabricarse de modo que puedan utilizarse de
forma totalmente segura con los materiales, sustancias y gases con los que
entren en contacto durante su utilizacion normal o en procedimientos
habituales. Al mismo tiempo debera reducirse al minimo el riesgo de las
sustancias desprendidas del producto, asi como los riesgos de incorporacion
no intencionada de sustancias al producto.

e Infeccién y contaminaciéon microbiana:

Los procesos de disefio y fabricacion se realizaran de tal forma que se

elimine o se reduzca lo mas posible el riesgo de infeccidn para el paciente,

usuario y para terceros. Los tejidos de origen animal procederan de animales
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sometidos a controles y seguimiento veterinario adecuados en funcion del
uso al que se destinaran dichos tejidos. Los organismos notificados
conservaran los datos relativos a la procedencia geografica de los animales.
Los tejidos, células y sustancias de origen animal se transformaran,
conservaran, analizaran y manipulardn de forma que ofrezcan las maximas
garantias de seguridad. En concreto, para ofrecer garantias de que estan
libres de virus y otros agentes transmisibles, se utilizardin métodos
reconocidos de eliminacién o inactivacion viral durante el proceso de
fabricacion.

e Propiedades relativas a la fabricacién y al medio ambiente:

Cuando el producto se destine a utilizarse en combinacién con otros
productos o equipos, la combinacion, comprendiendo el sistema de unién,
debera ser segura y no alterar las prestaciones previstas. Toda restriccion de
la utilizacién debera figurar en la etiqueta o en las instrucciones de
utilizacion.

e Productos con funcion de medicion:

No es de aplicacidn al objeto de este estudio.
e Proteccion contra las radiaciones:

No es de aplicacion al objeto de este estudio.

e Requisitos para los productos sanitarios conectados a una fuente de
energia o equipados con una fuente de energia:

No es de aplicacién al objeto de este estudio.
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e Propiedades contra riesgos mecanicos y térmicos:

Los productos sanitarios deberan disefiarse y fabricarse de forma que se
eliminen o se reduzcan lo mas posible los riesgos de lesiones vinculados a
sus caracteristicas fisicas, incluidas la relacion volumen/presion, las
caracteristicas dimensionales y, en su caso, ergondmicas; los riesgos
vinculados a las condiciones del medio ambiente razonablemente
previsibles, como los campos magnéticos, influencias eléctricas externas,
descargas electrostaticas, presion, temperatura o variaciones de la presion o
aceleracion; los riesgos de interferencia reciproca con otros productos y los
de envejecimiento de los materiales o pérdida de precision. Por tltimo habra
que minimizar lo mas posible los riesgos de incendio o explosion si se
utilizan normalmente.

e Datos proporcionados por el fabricante:

Cada producto deberd ir acompaifiado de la informacidén necesaria para su
utilizacion con plena seguridad y para identificar el fabricante, teniendo en
cuenta la formacién y los conocimientos de los usuarios potenciales. Esta
informacion figurard en la etiqueta y en la hoja de instrucciones. Podra
utilizarse simbolos y colores armonizados o describirse aparte. En el caso de
los productos ortoprotésicos, la etiqueta contendra la siguiente informacion:
identificacién y localizacién del fabricante, identificacion del producto
ortoprotésico, leyenda: “producto a medida”, el cédigo del lote precedido de
la palabra “lote” o el nimero de serie, segin proceda. Afio y mes de fin de
uso, en su caso; afio de fabricacion en los productos activos que no lleven

fecha de fin de uso. Condiciones especificas de almacenamiento y/o
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conservacion. Instrucciones especiales de utilizacion. Cualquier advertencia y
precaucion que deba adoptarse. Finalidad prevista si no es evidente.

Las Instrucciones de uso contendran la siguiente informacion: toda la
informacion existente en la etiqueta, excepto lote y fecha de fin de uso.
Prestaciones atribuidas por el fabricante y posibles efectos secundarios no
deseados. Datos para comprobar la correcta instalacion y funcionamiento asi
como el tipo y la frecuencia de mantenimiento y calibrado. Informacién para
evitar riesgos en la implantacion del producto sanitario. Precauciones en caso de
cambio de funcionamiento del producto. Precauciones por exposicion posible a
campos magnéticos, eléctricos, descargas electro-estaticas, presiones variables,
aceleracion, fuentes térmicas, etc

H) Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo por el que se establecen los

criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a los
fabricantes de productos sanitarios a medida (Real Decreto
437/2002).

El presente Real Decreto, regula los criterios que los oérganos
competentes de las Comunidades Auténomas tendran que contemplar para la
concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos
sanitarios a medida establecidos en territorio espafiol, asi como a aquellas
entidades que agrupan diferentes componentes de fabricaciéon seriada para un
paciente determinado, siempre que, a efectos de que el conjunto alcance la
finalidad prevista, el procedimiento requiera la fabricacion a medida de algunos
de los componentes.

Se define como agrupador de productos sanitarios a:
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“la persona fisica o juridica que agrupa productos sanitarios conforme

a su finalidad y dentro de los limites de utilizacion previstos por sus fabricantes,

con el fin de comercializarlos como sistemas, conjuntos o equipos para

procedimientos médicos o quirurgicos”.

Son requisitos generales exigibles a los fabricantes de productos

sanitarios a medida:

Disponibilidad de una estructura organizativa capaz de garantizar
la calidad de los productos y la ejecucién de los procedimientos y
controles procedentes.

Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento y
personal adecuados segtn las actividades y los productos de que
se trate. En caso de actividades concertadas, las empresas
deberan declarar el nombre y direccion de los subcontratados,
describir las actividades y medios disponibles para realizarlas,
aportar los contratos correspondientes y los procedimientos de
fabricacion y control utilizados.

Disponibilidad de un responsable técnico, cuya titulacion acredite
una cualificacién adecuada en funcién de los productos que tenga
a su cargo, que ejercera la supervision directa de la actividad

realizada por la empresa.

1) Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud (Ley 29/2003)

En su articulo 17 desarrolla la prestacién ortoprotésica incluyendo los

productos implantables sin modificar lo establecido en el Real Decreto 63/95.
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1.2.3 Normativa de la Comunidad Valenciana

A. Orden de 4 de agosto de 2000, de la Conselleria de Sanidad
En esta orden se establecen las condiciones para la ejecucion de la
prestacion ortoprotésica de los productos incluidos en el articulo 108 del Texto
Refundido de la Ley General de Seguridad Social (Decreto 2065/1974, de 30 de
mayo) a través de los establecimientos de adaptacion de estos productos en al
ambito de la Comunidad Valenciana (Orden 4 de agosto de 2000).
B. Decreto 250/2004 del Gobierno Valenciano
En este decreto se regula el procedimiento de autorizacion de las
actividades de fabricacion “a medida”, distribucién y venta al publico de los
productos sanitarios incluibles en el ambito de aplicacién de los Reales Decretos

414/1996, de 1 de marzo y 437/2002, de 10 de mayo (Decreto 250/2004).

1.3. Normas de Calidad

Las normas técnicas que mas interesan en la fabricacion y adaptacion de
productos ortoprotésicos son las siguientes:

A. UNE-EN-ISO-9001:2000 que en este estudio se ha aplicado al &mbito de
la Oficina de Farmacia con seccién de ortopedia como sistema de
calidad en los procesos de fabricaciéon y adaptacion de productos
ortoprotésicos.

B. UNE-EN 980:2004 (AENOR, 2004a)

Titulo: Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos

sanitarios.
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Los productos ortoprotésicos no deben suponer un compromiso para la
salud de los pacientes, usuarios y otras personas que los manejen o utilicen,
siempre y cuando se utilicen en las condiciones y segtn las finalidades previstas
por el fabricante. Para ello, entre otras condiciones, los productos ortoprotésicos
deberan ir acompafiados de la informacién necesaria para su utilizacion con
plena seguridad y para identificar claramente al fabricante. Esta informacién
estd constituida por las indicaciones que figuran en la etiqueta y en la hoja de
instrucciones de utilizacién. En la informacion pueden aparecer datos que
adopten la forma de simbolos. Los simbolos y los colores de identificacion que
se utilicen deberan ajustarse a las normas armonizadas.

La norma UNE-EN 980:2004 incluye una serie de simbolos que
sustituyen a las leyendas correspondientes sin necesidad de explicacion
adicional. En la tabla siguiente se recogen los Simbolos armonizados utilizados
en el etiquetado de los productos sanitarios (Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios, 2004):
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NO FECHA DE
REUTILIZAR CADUCIDAD
CcODIGO DE NUMERO
LOTE LOoT DE SERIE S N
FECHA DE . |
FABRICACION &l:l ESTERIL STERILE
ESTERIL POR .
OXIDODE | STERILE H e P8 |STERILE| R I
ETILENO ]
ESTERIL POR .
NUMERO
VAPOR DE STERILE oE REF
AGUA O CATALOGO
CALOR SECO
PRECAUCION, ESTERILES
CONSULTENSE
UTILIZANDO
LOS Tecnzca  |STERILE| A I
ADJUNTOS

Tabla 1. Simbolos armonizados utilizados en las etiquetas de los productos sanitarios
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C. UNE-EN ISO 14971:2001 (AENOR, 2001)

Titulo: Productos Sanitarios. Aplicacion de la Gestidn de Riesgos a los
productos sanitarios. (ISO 14971:2000)

Esta Norma es la versién oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO
14971 de diciembre de 2000, que a su vez adopta integramente la Norma
internacional ISO 14971:2000.

En esta Norma se establece el marco para la gestion eficaz por el fabricante de
los riesgos asociados al uso de productos sanitarios. Contiene toda una serie de
requisitos que proporcionan un marco adecuado en el cual la experiencia, la
introspeccion y la decision, se aplican de forma sistematica a la gestion de estos
riesgos. De esta manera, especifica un procedimiento por el cual un fabricante
puede identificar los peligros asociados con los productos sanitarios y sus
accesorios, estimando y evaluando los riesgos, controlando estos riesgos y
monitorizando la eficacia del control.

D. UNE-EN ISO 14971/AC:2002 (AENOR, 2002)

Titulo: Productos Sanitarios. Aplicacion de la Gestion de Riesgos a los
productos sanitarios. Modificacion 1: Justificacion de requisitos (ISO
14971:2000)

E. UNE-EN ISO 14971/A1:2003 (AENOR, 2003)

Titulo: Productos Sanitarios. Aplicacién de la Gestién de Riesgos a los
productos sanitarios. Modificacion 1: Justificacion de requisitos (ISO
14971:2000/AM1:2003)

Estas dos normas son una modificacion de la UNE-EN ISO 14971:2000 para

obtener una norma de gestién de los riesgos aplicable a todos los productos
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sanitarios. Los riesgos existen durante todo el ciclo de la vida del producto. Por
ello, la norma que resulta de estas modificaciones, es una norma que sirve para
todo el ciclo de vida completo. Ello significa que instruye a los fabricantes a
aplicar los principios de gestion de los riesgos a un producto sanitario desde su
concepcion inicial hasta su ulterior final de puesta en servicio y desecho.
F. UNE-EN 1041:1998 (AENOR, 1998)
Titulo: Informacién proporcionada por el fabricante con los productos
sanitarios.
Tal y como se ha indicado mas arriba los productos ortoprotésicos deberan ir
acompafiados de la informacién necesaria para su utilizaciébn con plena
seguridad y para identificar claramente al fabricante. Ademas de la etiqueta el
producto debera ir acompafiado de una hoja de instrucciones para su utilizacion
con plena seguridad. Esta norma estipula toda la informacién que debe
acompafiar al producto sanitario y en especial la hoja de instrucciones.
G. UNE-EN 111909-1:1990 (AENOR, 1990a)
Titulo: Protesis y ortesis. Vocabulario. Parte 1: términos generales.
H. UNE-EN 111909-2:1990 (AENOR, 1990b)
Titulo: Prétesis y ortesis. Vocabulario. Parte 2: términos relativos a las
protesis y a los portadores de las prétesis.
I. UNE 111909-3:1990 (AENOR, 1990c)
Titulo: Protesis y ortesis. Vocabulario. Parte 3: términos relativos a las

ortesis.
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J. UNE-EN 111912:1990 (AENOR, 1990d)

Titulo: Prétesis y ortesis: Aspectos médicos. Descripcion de
malformaciones congénitas de miembros.
Las cuatro normas citadas anteriormente engloban y recogen toda una serie de
definiciones que afectan a las protesis, ortesis, amputados y malformaciones
congénitas de miembros.

K. UNE-EN 12523:1999 (AENOR, 1999)

Titulo: Prétesis de miembros y ortesis externas. Requisitos y métodos de
ensayo.

Esta norma es la version oficial, en espaiiol, de la Norma Europea EN 12523
de enero 1999. Fue aprobada por CEN el 08-11-1998.

Esta norma europea especifica los requisitos y métodos de ensayo para protesis
externas de miembros y ortesis externas, incluyendo las siguientes
clasificaciones de la Norma EN ISO 9999:

06 03 — 06 15 Ortesis externas

06 18 - 06 27 Protesis externas de miembros.

La Norma EN 12523:1999 abarca aspectos de resistencia, materiales,
restricciones de uso, riesgo y el suministro de informacién referente a las
condiciones de uso normal tanto de componentes como del ensamblaje de
componentes.

Esta norma ha sido sustituida por 1a UNE-EN ISO 22523:2007(AENOR, 2007)
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L. UNE-EN ISO 9001:2000 (AENOR, 2000)

Objeto: Definir y planificar todos los procesos que se refieren a la

fabricacién y adaptacion de productos ortoprotésicos para prevenir o

corregir cualquier alteracion o deficiencia del aparato locomotor.

Ambito de aplicacion: Usuarios o pacientes de la oficina de farmacia

que soliciten la atencioén del farmacéutico-ortopeda para que fabrique o

adapte un producto ortoprotésico prescrito por un médico especialista del

Servicio Valenciano de la Salud.

Responsabilidades: El farmacéutico-ortopeda es responsable de aprobar

este procedimiento protocolizado que comprende los siguientes pasos:

o

Comprobar la receta prescrita por el médico especialista al
paciente.

Tomar las medidas y/o moldes necesarios al paciente de
acuerdo al producto ortoprotésico prescrito.

Si es una ortesis prefabricada, adaptarla a la anatomia y
patologia del paciente.

En el caso de que haya que fabricarla, subcontratar con un
taller fabricante.

Comprobar que el taller subcontratado fabrica el producto
ortoprotésico de acuerdo a las ordenes dadas por el
farmacéutico-ortopeda.

Comprobar que el taller subcontratado entrega producto
ortoprotésico con una orden de produccion en la que deben

figurar los lotes y las materias primas con las que se ha
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fabricado el producto ortoprotésico asi como la declaracion
de conformidad de que la fase de fabricacién realizada por
este taller cumple con los requisitos esenciales contemplados
en el Real Decreto 414/96.

Comprobar que el producto fabricado cumple con las
especificaciones de la prescripcién médica.

Probar que el producto ortoprotésico se adapta a la anatomia
y corrige la patologia del paciente o previene su avance.
Chequear todos los puntos anatémicos del paciente y que
sean susceptibles de ocasionar al mismo, por el uso del
producto ortoprotésico, fenomenos de presion, irritacion,
pellizcado, cortaduras, dermatitis, alergias, etc.

Remitir al taller de adaptacién de la farmacia-ortopedia para
acabar de ajustar el producto ortoprotésico, en el caso de que
haya que hacer retoques en el mismo para una correcta
adaptacion al paciente.

Si el apartado anterior ha sido necesario, habra que volver a
chequear sobre el paciente.

Preparar la documentacién que corresponda una vez
terminado el producto ortoprotésico: declaracion de
conformidad, instrucciones de uso para el paciente y

etiquetado de la ortesis de tronco.
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Descripcion del proceso

Inicio

¢}

¢}

Recepcion de la receta de un médico especialista.
Gabinete de ortopedia
Acreditacion de la Conselleria de Sanitat como centro autorizado
para adaptar y/o fabricar productos ortoprotésicos.
Ficha de paciente
Material y materias primas para fabricar
Contrato con taller de fabricacién externo.
Taller de adaptacion con la maquinaria y herramientas necesarias
para realizar las operaciones propias de la adaptacion
individualizada al paciente.
Informaciones especificas y catdlogos de fabricantes.
Relacion de procedimientos normalizados de trabajo de cada uno
de los productos ortoprotésicos que se fabrican o adaptan.
Sistema de asignacion de lote.
Etiqueta
Instrucciones
En el caso de asegurados de la Agencia Valenciana de Salud:
= Modelo de receta oficial de prescripciéon de material
ortoprotésico.

= Tarjeta sanitaria individual.
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= (Catalogo vigente de material ortoprotésico de la Agencia
Valenciana de Salud.
* Cumplimiento de la normativa legal vigente estatal y

autonomica.

Orden de actividades

o

Recibir al paciente con la prescripcion médica de tipo
particular o modelo oficial para los asegurados por la Agencia
Valenciana de Salud.

Preservar la confidencialidad del paciente de la farmacia-
ortopedia, asi como de todos sus datos.

Comprobar que la receta es valida y dar 1a conformidad. Si se
detecta alguna incidencia, procurar resolverla si es posible. Si
el error no es reparable, se remitira el paciente al médico con
un escrito.

Solicitar que el paciente nos autorice por escrito para hacer la
recogida y tratamiento de datos. El paciente firma la ficha de
alta como requisito indispensable para la prestacion del
servicio que nos solicita.

Rellenar la ficha del paciente.

Tomar las medidas y/o moldes necesarios segiin el producto
ortoprotésico prescrito.

Hacer el disefio del producto.
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o

(@)

(¢]

Elegir entre un producto prefabricado o hacer un producto
ortoprotésico totalmente a medida segun las caracteristicas
del paciente. En el caso del producto prefabricado probarlo
sobre el paciente y adaptarlo al mismo realizando las
operaciones necesarias en el taller de adaptacion de la
farmacia-ortopedia. En el caso de la fabricaciéon a medida,
remitir la orden de fabricacion al taller subcontratado con el
disefio y especificaciones dadas por el farmacéutico-ortopeda.
Probar el producto ortoprotésico sobre el paciente. Si no es
correcto, se realizara la correspondiente readaptacion.

Dispensacion del producto ortoprotésico con la etiqueta

correspondiente, hoja de instrucciones, garantia y la factura.

Productos ortoprotésicos adaptados o fabricados

Fichas de pacientes actualizadas

Hojas de fabricacion

Facturacion emitidas: a la Agencia Valenciana de Salud.

y a otros.

Indicadores: para evaluar el proceso de la ortopedia el farmacéutico-

ortopeda establecera unos indicadores:

o

Numero de reclamaciones/devoluciones de productos
ortoprotésicos.
Numero de productos rechazados durante la fabricacion o la

adaptacion de prefabricados.
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o Tiempo en dispensar los productos ortoprotésicos prescritos.
Registro y Archivo. Sistema de archivo documental de 5 afios:

o Relacién de productos fabricados

o Declaraciones de conformidad de cada uno de los productos
(adaptados o fabricados ).

o Documentacion que permita evaluar la conformidad del
producto respecto a las especificaciones (hoja de fabricacion,
receta...).

o Facturas emitidas.

Anexos de la Norma UNE-EN ISO 9001:2000

Diagramas de flujo, Ficha de paciente e Informe de Produccién.

La representacioén de los Diagramas de flujo es una modificacion de
la presentada en la Guia de la Calidad en la Oficina de Farmacia
segin la Norma UNE-EN ISO 9001:2000 del Colegio de
Farmacéuticos de Barcelona (Col.legi de Farmacéutics de Barcelona,
2002).

La Ficha de Paciente y el Informe de Produccién que se adjuntan han

sido disefiados en esta tesis.
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DIAGRAMA DE FLUJO EN LA FARMACIA-ORTOPEDIA

Consultar
Receta de ortopedia o farmacéutico
. Recepcion
Prescripcion M aterial v ortopeda

Ortoprotésico (PAO) solicitud

ortopedia

Validacion adm inistrativa
Tarjeta sanitaria

Catilogo de prestacioncs

Prescripcion <= 15 dias
Rellenar la ficha de
paciente siprocede .
Remitir el Inform e
paciente al eserito
Drescriotor
Tomar medidas y/o
moldes
Fabricar Adaptar Elegir estindar
Fabricar
taller
externo P robar

Compra

Readaptar
Correcto?

Hoja de Registro si
es preciso

Etiquetado y
Etiqueta Qftmelrn d M nrorten

Hoja de Instrucciones

Entregar al
Factura
Paciente

PAO?

Validacion Médico

sanitaria?

M andar remesa de recetas de
acuerdo al O rden 4 de agosto

de 2000

Figura 2. Esquema del Diagrama de Flujo en la actividad de ortopedia en la

Oficina de Farmacia
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]IDATOS DEL PACIENTE

Fecha

Nombre Apellidos

Domicilio

Teléfono Edad Sexo Peso

Discapacidad

DATOS DE PRESCRIPCION

Dr.

Fecha

Diagnostico

Prescripcion literal
1TOMA DE MEDIDAS 1

Fecha:

Medidas:

Observaciones:

TOMA DE MOLDE DE ESCAYOLA 1

Fecha:

Zona anatémica:

Observaciones:

Tabla 2. Ficha de Paciente
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INFORME DE PRODUCCION

Don
representacion de la empresa

TALLER EXTERNO con domicilio en

. actuando en calidad de Técnico Garante en

De acuerdo con lo concertado en el Contrato de Colaboracion con la empresa FARMACIA-ORTOPEDIA que actha

en calidad de Fabricante, la empresa TALLER EXTERNO interviene en la elaboracion del producto sanitario

descrito a continuacion, con los componentes y materias primas que se indican:

PRODUCTO A MEDIDA CLASE I
Numero de serie:
Nombre comercial del producto:

Documentacion Técnica: PNT X

Componentes

o MATERIA PRIMA 1

o MATERIA PRIMA 2

o MATERIA PRIMA 3

o MATERIA PRIMA 4

o MATERIA PRIMA n

Fecha de Entrega:

Firmado: (Técnico Garante)

Lotes

Lote

Lote

Lote 3

Lote

Lote n

Tabla 3. Informe de Produccion del Taller externo subcontratado.
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UNE-EN ISO 13485:2004 (AENOR, 2004b)
Titulo : Sistemas de gestion de calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

Es una norma de calidad para productos sanitarios que incorpora la
filosofia de la ISO 9001:2000, aunque como novedad frente a sus antecesoras,
hay que sefialar que es una norma autocontenida, es decir que no complementa a
la ISO 9001 como sus versiones anteriores. En esta norma se incorporan los
principios de las Good Manufacturing Practices (QSR-GMP) desarrolladas por
la FDA y ampliamente utilizadas en la fabricacion de productos sanitarios.

La norma ISO 13485:2003 establece los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad donde una organizacion precisa demostrar su habilidad
para suministrar productos sanitarios y servicios relacionados que cumplan
consistentemente los requisitos del cliente y reglamentarios aplicables a los
productos sanitarios y servicios relacionados.

El objetivo principal de ISO 13485:2003 es facilitar los requisitos
reglamentarios armonizados para sistemas de gestion de la calidad de los
productos sanitarios. Como resultado, incluye algunos requisitos particulares
para productos sanitarios y excluye algunos requisitos de ISO 9001 que no son
apropiados como requisitos reglamentarios. Debido a estas exclusiones, las
organizaciones cuyos sistemas de gestion de la calidad cumplen esta norma no
pueden indicar su conformidad con ISO 9001 salvo que su sistema de gestioén de
la calidad satisfaga los requisitos de la ISO 9001.

Todos los requisitos de ISO 13485:2003 son especificos de las
organizaciones que suministran productos sanitarios, independientemente del

tipo o tamafio de la organizacion. Si los requisitos reglamentarios permiten
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exclusiones de los controles de disefio y desarrollo, esto puede ser utilizado
como justificacién para su exclusion del sistema de gestién de la calidad. Estas
reglamentaciones pueden proporcionar métodos alternativos que deben ser
seguidos en el sistema de gestion de la calidad. Es responsabilidad de la
organizacién asegurar que las declaraciones de conformidad con ISO
13485:2003 reflejan la exclusion de los controles de disefio y desarrollo.

Si algun(os) requisito(s) de la Clausula 7 de ISO 13485:2003 no es(son)
aplicable(s) debido a la naturaleza del producto(s) sanitario(s) para los que el
sistema de gestion de la calidad se aplica, la organizacién no precisa incluir
este(os) requisito(s) en su sistema de gestion de la calidad.

Los procesos requeridos por ISO 13485:2003, que son aplicables a los
productos sanitarios, pero que no sea realizado por la organizacién, son
responsabilidad de la organizacion, y son tratados asi en el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion.

En general estas normas técnicas son documentos elaborados por los
organismos de normalizaciébn, no por las autoridades sanitarias; en
consecuencia, no tienen el caracter de legislacion y no son obligatorias. A pesar
de ello, son un instrumento muy util tanto para los fabricantes como para los

organismos de evaluacion (Abad y Cantalapiedra, 2003b).
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1.4. Materias primas utilizadas en la fabricacion de

productos ortoprotésicos a medida

Los articulos ortoprotésicos son productos sanitarios que van a estar en

contacto con el cuerpo humano y como consecuencia deberan ser fabricados con

materiales que,

requisitos:

convenientemente manipulados, cumplirin una serie de

Biocompatibles en ambos sentidos: Producto
sanitario/receptor

Atéxicos y no carcindgenos desde el inicio de su uso hasta el
final de su aplicacion

Inertes fisica 'y quimicamente; si procede, la
biodegradabilidad debe ser conocida y controlados los
productos que se formen

La resistencia mecénica y el tiempo de fatiga deben ser lo
mas inalterables posibles

Las propiedades fisicas como densidad, peso, viscosidad,
dureza, deformacion, etc deben ser conocidas y cuantificables
Deben ser ficilmente mecanizables: modelar, corregir,
manipular, etc

Deben tener costes aceptables y deben obtenerse por
mecanismos simples de sintesis no contaminantes y permitir
una eliminacién segura y compatible con el medio ambiente
(Selva, 2003).
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La eleccion de los materiales para la fabricacion de los articulos
ortoprotésicos a medida estd condicionada por el tratamiento que el médico
prescriptor haya ordenado y por el tipo de paciente. Por ello, es muy importante
conocer las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas del material a utilizar,
para poder escoger el mas adecuado, es decir el que mas ventajas ofrezca y, a la
vez, menos inconvenientes.

Hay que indicar que el conocimiento de una amplia gama de materiales
técnicos y de sus propiedades y manejo, nos va a proporcionar recursos para
optimizar al maximo el disefio y la fabricacién de los articulos ortoprotésicos a
medida. Esta optimizacion consiste en conseguir que sea eficaz, ligero, poco
voluminoso, bien aceptado, duradero y econémico.

Los materiales utilizados en la fabricacion de articulos ortoprotésicos a
medida son variados y forman parte de cada articulo en funcién del objetivo a
cumplir. De esta manera se puede decir que esta funcion puede ser estructural,
de apoyo o simplemente de contacto o recubrimiento.

Cada material utilizado debera cumplir los requisitos fisicos 0 mecénicos
que la funcién del articulo imponga y, por otra parte, debera adaptarse a la
anatomia propia de la zona del paciente donde se ubique (Levy, 2003a). Existe
una amplia gama de materiales para la fabricacion de articulos ortoprotésicos.
Algunos de ellos, se han usado desde siempre (metales, corcho, cuero, etc.), y
otros se han desarrollado recientemente (plasticos, fibras, etc.).

Los materiales mdas utilizados en la confeccién de estos articulos son:
metales, materiales plasticos, cuero, textiles, resinas, neopreno, poliamidas,

cauchos sintéticos, algodén, yeso, escayola, adhesivos y colas (Levy, 2003b).

50



Materias Primas

Clasificacion de los materiales segun sus aplicaciones (Levy, 2003c):

. Materiales para toma de moldes negativos:

1.1.1. Vendas de escayola

1.1.2. Espumas fendlicas

. Materiales para la obtencion del molde positivo:

2.1.1. Escayola: Yeso Paris, Escayola piedra, Escayola piedra mejorada

2.1.2. Resinas sintéticas derivadas del poliuretano

2.1.3. Resinas epoxi, acrilicas y poliéster
2.1.4. Alginatos

. Materiales adhesivos, colas y disolventes:

3.1.1. Cola de contacto

3.1.2. Acrilatos

3.1.3. Adhesivos de disolucién: policloroprenos
3.1.4. Adhesivos por fusién

. Materiales para la fabricacion de articulos ortoprotésicos:

4.1.1. Cueros naturales

4.1.2. Derivados sintéticos del cuero

4.1.2.1.
4.1.2.2.
4.1.2.3.
4.1.2.4.

Acetato de celulosa
Tela celuldsica
Nitrato de celulosa

Salpa

4.1.3. Laétex y caucho natural

4.1.4. Derivados sintéticos del Latex y Caucho:
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4.14.1. Neoprenos
4.1.4.2. Caucho-EVA (Etil-vinil-acetato)
4.1.43. ABS (acronitrilo-butadieno-estireno)
4.1.5. Corcho natural
4.1.6. Derivados sintéticos del corcho:
4.1.6.1. Corcho-EVA
4.1.6.2. Corcho-corcho
4.1.6.3. Corcho-latex
4.1.6.4. Corcho-nailon
4.1.7. Metales y aleaciones: aluminio y aleaciones de aluminio, acero,
acero inoxidable, cobre, plomo, zinc, titanio, estafio, niquel y
magnesio
4.1.8. Polimeros:
4.1.8.1. Plasticos duros: polietilenos, polipropilenos, poliuretanos,
vidrios acrilicos, plasticos acrilicos, PVC (polivinil cloruro),
Copolimeros de etileno mas polipropileno y copolimeros de
acrilico mas PVC
4.1.8.2. Espumas: polietileno, poliuretano, vinilicas
4.1.8.3. Resinas: epoxi, poliéster y acrilicas
4.1.8.4. Composites: fibra de carbono, fibra de vidrio, fibra de
aramida
4.1.8.5. Siliconas: inyectables, densas (monocomponente,

bicomponente), gomas y planchas de gel
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4.1.9. Materiales textiles:

4.19.1. Algododn, poliamida, licra y nailon
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1.5. Aspectos toxicolégicos de las materias primas
utilizadas en Ila ortopedia y de Ilos productos
ortoprotésicos

1.5.1 Materiales para la toma de moldes negativos
1.5.1.1 Yesos, escayolas y vendas de escayola

Se utilizan para la toma de moldes negativos y la realizacion de moldes
positivos asi como su rectificacion. La escayola es el sulfato calcico
semihidratado obtenida del yeso, sulfato calcico dihidratado, por procesos de
coccion. Cuando a la escayola se le afiade agua se produce la reaccion contraria
y se vuelven a formar cristales de yeso.

Esta es una reaccion quimica en la que se desprende calor. Precisamente
se han citado algunos casos de quemaduras causadas por la aplicacion de
vendas de yeso a pacientes (Unal et al., 2004). Los estudios han mostrado que
la intensidad del calor que se genera difiere en funcién de las condiciones de la
aplicacion, es decir, de la temperatura de agua en que la venda de yeso se
introduce, del espesor del yeso obtenido sobre la piel del paciente, del tipo de
yeso, etc.

Se han realizado estudios para averiguar qué factores se relacionan con
la elevacion de la temperatura superficial en una férula de yeso aplicada en un
antebrazo humano. Se obtuvo la temperatura més alta en la superficie de la piel,

que fue de 47.7 °C, con la aplicacién de una venda de yeso hecha de treinta
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capas de yeso, y que previamente se habia introducido en agua a 42°C. En estas
condiciones los pacientes tenian una quemadura de primer grado en la piel.

Por lo que se debe tener en cuenta este peligro y prevenirlo,
especialmente en pacientes con piel sensible (Goto y Ogata, 1986).

La aplicacion de vendas de escayola puede producir en la piel de algunos
pacientes, dermatitis de contacto con la aparicién eccemas agudos vesiculares
debido al Dioctilsulfocianato soédico o al cloruro de benzalconio, que forman
parte del tejido textil de las vendas. (Staniforth y Novel, 1981; Wong y Watson,
2001).
1.5.1.2 Espumas fendlicas

Son copolimeros del estireno.

Es un material s6lido, termoestable, muy plastico y fragil.

El monomero de estireno es un disolvente industrial que se utiliza para
hacer poliestireno, resinas, caucho y materiales reforzados. Los seres humanos
estan expuestos a estireno en situaciones profesionales principalmente durante
los procesos laborales en los que el estireno estd en forma de polvo en los cuales
se inhala.

En ortopedia las espumas fendlicas se utilizan para obtener moldes
negativos de la planta del pie, de forma rapida, limpia y fécil.

Esta espuma se deteriora y degrada con la luz y la humedad.

El deterioro quimico por la luz y la humedad produce alteraciones en su
resistencia mecanica, lo cual produce irregularidades en el molde positivo que
habra que pulir (Levy, 2003d).
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El estireno puede producir enrojecimiento de la piel y en los ojos y su
inhalacion puede dar lugar a vértigo, somnolencia, dolor de cabeza, nauseas y
debilidad. Su ingestion puede provocar dolor abdominal (ICSC, 2007d).

Debido a que en la manipulaciéon de estas espumas puede alcanzarse
concentraciones molestas de particulas suspendidas en el aire al dispersarse en
el aire, es conveniente evitar la inhalaciéon de polvo utilizando mascarillas y
prevenir la exposicion en los ojos utilizando gafas ajustadas de seguridad (ICSC,
2007a).

Hay estudios que indican que la exposicién al estireno por parte de los
trabajadores de la industria de los plasticos y del caucho, puede dar lugar a
sintomas y cuadros clinicos neurotéxicos, debido a su alta liposolubilidad.
Generalmente estos sintomas neurotdxicos se refieren a pérdida de memoria,
dificultades de concentracién y aprendizaje, cambios en la conciencia con la
consiguiente alteracion de la estabilidad emocional, del sistema cognitivo y del
funcionamiento psicomotor, efectos narcoticos, alteraciones
electroencefalograficas, disminucion de la funcién motora, de la sensorial y de
la transmisiOn nerviosa, que revelan la posibilidad de polineuropatia. Ademas,
produce alteraciones en la funcion del sistema nervioso auténomo, disminucioén
de tiempos de reaccidn, y otoneurotoxicidad. También se han resefiado casos de

toxicidad hepatica y produccién de cancer (NIEHS, 2005).

1.5.2 Materiales para la obtencion de moldes positivos

1.5.2.1 Resinas sintéticas derivadas del poliuretano.

Son resinas expansibles derivadas del poliuretano.
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Generalmente se emplean en dos fases en estado viscoso que al
mezclarse inician la reaccion de catalizacion, aumentando de volumen. El
poliuretano es un termoplastico celular resultante de la reaccion exotérmica de
mezclar isocianato con polioles, a 1a que se afiaden espumantes, catalizadores,
estabilizadores y agua.

Se emplean para rellenar el molde negativo y obtener moldes positivos
con menor peso que los de escayola.

También se utilizan para la confeccién de ortesis plantares, ortesis de
miembro superior, ortesis de miembro inferior y ortesis de tronco.

Los polioles contienen aminas terciarias y en su manipulacion se debe
evitar el contacto con los 0jos, la piel y las mucosas por ser irritante. En caso de
contacto con los ojos, hay que lavar con abundante agua sin cerrar los parpados
y acudir al médico. Si el contacto tiene lugar con la piel, hay que lavar con
abundante agua y jabén. Y si hay ingestion del producto habra que acudir al
médico. Para prevenir todo esto se debe usar indumentaria y guantes adecuados,
y proteccion para los ojos y la cara. Hay que evitar la inhalacion de vapores.

Respecto al difenilmetano diisocianato (MDI), N° CAS: 101-68-8, hay
que sefialar que es irritante para los ojos y la piel y nocivo por inhalacion, por lo
que no se deben respirar los gases, humos o vapores. Repetidas y/o prolongadas
exposiciones a los vapores, pueden causar alteraciones respiratorias y
sensibilizaciones (OKM, 2002).

Se ha recomendado el uso de guantes de caucho por parte de los

profesionales que aplican esta mezcla en los vendajes especiales que se colocan
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a los pacientes y que sustituyen a las férulas de yeso, para evitar reacciones
alérgicas (Wytch et al., 1998).

El polvo en suspension generado al cortar vendas o férulas impregnadas
de poliuretano, representa un peligro potencial respiratorio, en particular a
aquellos profesionales que las aplican frecuentemente, por lo que deberin
realizarse estas operaciones con un buen sistema de aspiracion de polvo (Krone,
2004).

Todo esto se debe hacer extensivo a todos los procesos de trabajo que se
realizan en el Taller de Ortopedia: rectificacion de moldes de poliuretano, lijado
de ortesis fabricadas con poliuretano y encajes con este mismo material.

Por otra parte, la evidencia de la presencia de isocianatos en muchos
materiales que contienen poliuretanos, sobre todo en espumas, se presenta como
un posible contribuyente al aumento en el asma. Existe una evidencia
experimental y clinica del papel de los isocianatos y poliuretanos en la génesis
de alergia no-profesional y la enfermedad respiratoria (Cheryl et al., 2005).
1.5.2.2 Resinas epoxi, acrilicas y poliéster.

Son resinas plasticas que se forman por reacciones de condensacion en
las que dos o més moléculas se combinan para formar una larga molécula, este
proceso va acompaiiado de pérdida de agua o gas. Necesitan la accién de un
catalizador para comenzar la reaccion. Son resinas normalmente amorfas.

En general son preparados a base de Bisfenol A-epiclorhidrina, resina
epoxi (peso molecular medio < 700) (50-100 %) y eter glicidil alifatico (10-
25%), ademds de poliaminas alifiticas cuyos componentes peligrosos son el
isoforon de diamina, el alcohol bencilico y el nonilfenol (UNECO, 2004).
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El grupo epoxi es muy reactivo, forma compuestos de adicién con

numerosas sustancias nucledfilicas  (acidos carboxilicos, H2O, aminas,

aldehidos, alcoholes, etc).
Se han descrito los siguientes efectos toxicos:

e Depresion del SNC

e Irritante: piel, ojos y pulmones (neumonia quimica).

e Dermatitis de contacto

e Accion radiomimética: Depresion de la médula Osea,

carcinogénesis y mutagénesis.
e Atrofia testicular en animales de experimentacion.
La epiclorhidrina es el 1-cloro-2,3-epoxipropano es un irritante para la

piel, ojos y pulmones. Es alergizante y produce dermatitis de contacto.
Posible accion cancerigena en el hombre, esta incluido en el Grupo 2A de la
IARC (IARC, 2006a). Tiene accion mutagénica ya que produce alteraciones
cromosomicas en los linfocitos circulantes.
El Bisfenol A puede irritar los 0jos, la piel y el tracto respiratorio. La
inhalacién del aerosol puede originar edema pulmonar. Sus sintomas no se
ponen de manifiesto a menudo hasta pasadas algunas horas y se agravan por el
esfuerzo fisico. Su inhalacién puede causar tos, dolor de cabeza, nausea y
estornudos. La exposicion a los vapores puede producir tos, ataques asmaticos y
broncoespasmos que persistir durante varios dias (ICSC, 2007e).
La ingestion puede causar quemaduras en los labios, lengua, mucosa
oral o en la hipofaringe, con dolor subesternal o abdominal, disfagia, babeo y

émesis espontinea, asi como edema periorbital, prurito facial y conjuntivitis
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(HSDB, 2007). El contacto con la piel puede provocar enrojecimiento y
aspereza y el contacto con los ojos puede dar lugar a enrojecimiento.

No se han evaluado efectos adversos por la IARC desde el punto de vista
carcinogénico.

Las aminas alifdticas, especialmente la etilenodiamina, actian como
intermediarios quimicos (catalizadores, endurecedores) en la sintesis de resinas
epoxi. Son compuestos irritantes para la piel, pudiendo producir necrosis, y
para los ojos dando lugar a lagrimeo, conjuntivitis, edemas y vesiculas en la
comnea.

Ademas se han descrito las siguientes reacciones toxicas:

e Alergizantes cutidneos y respiratorios

e Sindrome obstructivo respiratorio permanente

e Crisis asméticas

e Manifestaciones asmatiformes en trabajadores dedicados a la
fabricacion de resinas epoxi

e Esclerosis cutanea

e Atrofia muscular

El Alcohol bencilico: CgH5-CH-OH es un disolvente plastificante y sus

vapores pueden producir: cefaleas, vértigos, nduseas y vomitos.
El Ftalato de dibutilo es un coadyuvante con propiedades plastificantes.
Posible actividad cancerigena en el hombre, especialmente de cancer
hepatico. En mujeres expuestas produce ciclos anovulatorios con niveles bajos
de estrogenos y abortos en embarazadas. Ademads tiene actividad alergizante

cutinea.
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Los poliésteres son las resinas mas comunmente utilizadas en la
construccion de prétesis y ortesis mediante la laminacién por contacto. Las
resinas de poliéster son resinas de polimero a base de poliéster en metacrilato.
De su composicion lo que mas interesa son los componentes peligrosos, como
son, el metacrilato de metilo (10-30%) y el acrilato de n-butilo inhibido (1-5%)
(Otto Bock, 2004).

Las resinas acrilicas son sustancias con un gran poder irritante (Muifioz et
al., 2004), pudiendo llegar a producir reacciones ampollosas irritativas (Torres
et al., 2005). Habitualmente las sustancias que producen la reaccion alérgica son
los mondmeros de acrilato. Por lo tanto, el mayor riesgo ocurre cuando se
moldean, en el Taller de ortopedia, estas resinas antes de su polimerizacion. A
los pacientes que utilizan las ortesis o las prétesis fabricados con estos
materiales, sélo les producirdn efectos alérgicos cuando tengan acabados
defectuosos que liberen los monémeros.

También se han descrito reacciones provocadas por contacto de protesis
externas en el drea del mufién, coincidiendo con la implantacioén de una prétesis
nueva recién barnizada y en cuya composicion habia metacrilatos (Romaguera
et al., 1989).

En algunos pacientes el empleo de cementos y sustancias volatiles, como
el cemento T-161, para la reparacion de protesis o encajes ortopédicos, han
provocado también irritaciones dérmicas y procesos de sensibilizacion alérgica.
Cualquiera de estos cementos puede provocar dermatitis en la piel del mufion
tras semanas, meses o incluso afios de uso continuo (Levy, 2000).

La toxicidad del Metacrilato de metilo: CHp=C(CH3)-COOCH3.
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e Exceso de peso por hiperfagia (trastornos en la insulina) y
gastritis precancerosa.

e Neurotdxico: si se trabaja sin proteccion cutidnea adecuada,
parestesias, dolor y trastornos vasomotores en los dedos. Todo
ello por degeneracion de los axones de los nervios digitales.

e Alergeno cutineo.

e Provoca asma profesional.

e Mutageno.

1.5.2.3 Alginatos

Son materiales de naturaleza hidrocoloidal. La viscosidad es uno de las
propiedades mas importantes de estos materiales, ya que como se utilizan para
tomar moldes, deben poseer una viscosidad en estado sol para que no desplacen
a los tejidos blandos y puedan penetrar en los espacios que van a registrar. Por
ello se utilizan en ortopedia para la obtencién de moldes con una gran exactitud
y con todo tipo de detalles. En general, son materiales irreversibles (no pueden
reutilizarse, a diferencia de otros como el agar). Presentan una gran velocidad de
fraguado que oscila entre 1 y 4 minutos, segun el tipo elegido.

Es un material muy apropiado para la reproducciéon de pequeiios
mufiones y zonas a descargar como por ejemplo, segmento de antepié con
exostosis, retropié con Haglund, agenesias, etc.

Se presenta en paquetes de polvo y antes de iniciar la dosificacion debe
agitarse muy bien y ajustar correctamente la relacion polvo-agua ya que esto

determina de forma importante la calidad del molde obtenido (Levy, 2003¢).

62



Toxicidad de las materias primas y productos ortoprotésicos

Se ha citado un caso de enfermedad pulmonar intersticial debido al
alginato, en un dentista que realizaba impresiones dentales, probablemente
debido a la inhalacién de polvo de alginato en el momento de preparar la pasta

para realizar la impresion (Brown and Company, 2002)

1.5.3 Materiales adhesivos, colas y disolventes

Los adhesivos mas empleados en ortopedia son la cola de contacto o

impacto y los acrilatos.
1.5.3.1 Cola de contacto.

La toxicidad de la cola de contacto deriva de los disolventes que
contiene: Tolueno, n-Hexano, Metanol.

El n-Hexano es el principal hidrocarburo alifatico neurotéxico y forma
parte de la composicion de colas de contacto, de ahi el interés en la ortopedia.

La toxicidad la puede ejercer a distintos niveles:

A nivel del SNC: Incoordinacién motora con alteracion de las pruebas
dedo-nariz, dedo-dedo, talén-rodilla y la realizacion de movimientos
alternativos. Vértigo y Cefaleas.

A nivel del SNP: Produce la Polineuropatia periférica con disfuncién
sensorial simétrica de las partes distales de las extremidades y debilidad
muscular de los dedos de las manos y de los pies con pérdida de los reflejos
sensitivos.

La causa de esta toxicidad es la biotransformacién por medio de la
citocromo P-450 del n-hexano a 2,5- hexadiona que produce degeneracién

axonal y modificaciones electromiograficas en pacientes que excretan mas de
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7,5 mg de 2,5-hexadiona por litro de orina. El Tolueno (CgH5CH3) es un

liquido claro y volatil con olor aromatico dulzén, poco soluble en agua y muy

liposoluble. Es uno de los solventes de abuso mas utilizados (esnifadores de

colas). Se usa en la ortopedia en productos tales como adhesivos, pegamentos,

colas y disolventes y cauchos. El tolueno puede producir intoxicacion aguda y

cronica.

Intoxicacion aguda del Tolueno:

Irritante para:

o Ojos: conjuntivitis, queratitis, midriasis y lagrimeo.

o Piel: eritema, dermatitis, parestesias de la piel.
Depresor del SNC, con cefalea, confusion, nauseas, ataxia,
nistagmus.

Exposiciones graves: convulsiones, arritmias, neumonitis

quimica, coma, parada respiratoria y muerte subita.

Intoxicacién cronica del Tolueno:

Afectacion hepética (disminucién de protrombina).

Trastornos hidroelectroliticos tales como hipopotasemia,
hipocalcemia, hipofosfatemia e hipercloremia

Afectacion renal (Glomerulonefritis cronica) con hematuria,
proteinuria y piuria

En concentraciones >100 ppm: cefaleas, fatiga, malestar
general e irritacion bronquial

Encefalopatia permanente: ataxia, temblores y trastornos del

comportamiento (Inhaladores voluntarios)
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e Polineuripatias

e Miocarditis

1.5.3.2 Acrilatos

Permiten reparar pequeiias fisuras en las ortesis y los mas representativos
son los compuestos a base de cianoacrilatos.

El vapor de los acrilatos irrita los ojos, produciendo enrojecimiento,
dolor y quemaduras profundas graves, asi como el tracto respiratorio, donde
produce tos, dolor de cabeza y dolor de garganta. La inhalacion del vapor puede
originar reacciones asmadticas. El contacto prolongado o repetido con la piel
puede producir dermatitis, dando lugar a sequedad, enrojecimiento y dolor. El
contacto prolongado o repetido puede producir sensibilizacion de la piel. Los
efectos de ésta sustancia sobre el medio ambiente no han sido investigados. Esta
indicado examen médico periédico dependiendo del grado de exposicion. Los
sintomas de asma no se ponen de manifiesto, a menudo, hasta pasadas algunas
horas y se agravan por el esfuerzo fisico. Reposo y vigilancia médica son, por
ello, imprescindibles. Toda persona que haya mostrado sintomas de asma no
debe entrar nunca en contacto con esta sustancia. Estabilizadores o inhibidores
afiadidos pueden influir sobre las propiedades toxicoldgicas de esta sustancia
(ICSC, 2007c).

La prevencion de las intoxicaciones por disolventes en la ortopedia se
realizara aumentando la ventilacién en la zona de trabajo, utilizando proteccién
con mascarillas y sobre todo, realizando las actividades laborales que requieran

el uso de disolventes o colas en campanas extractoras.
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1.5.3.3 Adhesivos de disolucion:

Los mas empleados son los policloroprenos ya que tienen una gran
versatilidad, son reactivables por calor y son bastante estables.
1.5.3.4 Adhesivos por fusion

Son s6lidos, lo que facilita su manipulacion. Tienen menos cantidad de

disolventes y por ello resultan menos toxicos.

1.5.4 Materiales para la fabricacion de articulos ortoprotésicos
1.5.4.1 Cuero natural

La industria de curtidos y peleteria tiene como objetivo la transformacién
de pieles de animales en cuero, producto resistente e imputrescible, de amplia
utilizacion industrial y comercial en la elaboracién de calzado, prendas de vestir
(guantes, confeccidn), marroquineria y pieles.

El curtido de las pieles animales puede hacerse empleando agentes
curtientes minerales, vegetales y sintéticos, o bien en casos muy especiales,
mediante aceites de pescado o compuestos alifaticos sintéticos.

La curticién mineral comprende el empleo de compuestos de aluminio,
de circonio, de cromo y de hierro.

El curtido vegetal utiliza:

Extractos de cortezas, madera, hojas, frutos, agallas y de raices.

Los componentes de los extractos corresponden a los siguientes tipos de
taninos: Pirocatecol, Pirogalol y Elagicos.

La curticion con agentes sintéticos comprende: taninos auxiliares,
taninos de sustitucion (fenoles, cresoles condensados con aldehidos), taninos de

resinas (productos de condensacion de resorcina con anilina u otras aminas
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aromaticas y posterior sulfonacion del compuesto para comunicarle
hidrosolubilidad), sintanos (productos de condensacién del formaldehido con
urea, diciandiamida, melamina o bien copolimeros de anhidrido maleico,
utilizado sélo en el recurtido de cueros al cromo), compuestos alifaticos
sintéticos (formaldehido, o aldehido glutarico) y compuestos de oxidacién de
aceites.

Los riesgos toxicoldgicos de los curtidos y peleteria en la ortopedia se
producirdn como consecuencia de la exposicidon a polvos de cuero y madera,
disolventes (acetona, acetatos de butilo y amilo, butilcellosolve, ciclohexano,
dietiléter, 1,4-dioxano, glicoles y sus acetatos, tetracloroetano, 1,1,1-
tricloroetano, tricloroetileno, benceno, tolueno, xileno), plastificantes (alcanfor,
fostato de dibutilo, fosfato de tricresilo, fosfato de trifenilo, ftalato de dibutilo,
ftalato de dimetilo), pigmentos (seleniuro de cadmio, sulfuro de cadmio, negro
de carbon, sales de cromo, plomo, diéxido de titanio, azul y verde de
ftalocianina, polivinil-butil éter, copolimeros de estireno), colas y adhesivos
(copolimeros acrilonitrilo-butadieno, poliuretano, poliacrilatos, cloruro de
polivinilo, polivinil-butil éter, copolimeros de estireno, impregnantes (sales de
cromo, de aluminio, resinas poliacrilicas y poliuretanos).

Las reacciones adversas producidas por los curtidos y la peleteria en
relacion al uso de los productos ortoprotésicos “a medida™ son las dermatitis de
contacto e infecciones.

En la ortopedia se utilizan las pieles curtidas para la fabricacion de

calzado ortopédico, plantillas, y como aditamentos de algunas ortesis y protesis.
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En cuanto a su toxicidad hay que tener en cuenta que en el curtido de la
piel, como mas arriba se ha indicado, se emplean sustancias que pueden
producir reacciones de hipersensibilidad por sensibilizacién y por tanto
intolerancia de la ortesis en algunas personas. Fundamentalmente esto ocurre
con el cromo, que en la piel puede producir enrojecimiento e irritacion (ICSC,
2007b).

En otras ocasiones, los culpables de ello son los tintes empleados en el
acabado de las pieles. Otro efecto adverso que puede originar un curtido
inapropiado, en el que el cuero quede mal curado y secado es la transmisién de
infecciones fiingicas, viricas o microbianas.

En general se puede decir que los cueros son poco resistentes a la
humedad y a la sudoracién y resultan poco eficientes en pacientes con
hiperhidrosis, ya que en estas condiciones se endurecen y por lo tanto se
deterioran rapidamente. A pesar de ser poco higiénicos hay que decir que tienen
poco poder alergénico y, por tanto, representan una buena alternativa a pacientes
que presentan reacciones de hipersensibilidad a productos y materiales sintéticos
(Levy, 2003f).
1.5.4.2 Derivados sintéticos del cuero

Son productos que sustituyen al cuero y que pretenden abaratar costes y
mejorar algunas propiedades higiénicas y mecénicas del cuero.

Acetato de celulosa. Sustituye a las pieles finas, con un acabado muy
similar, es menos sdlido que el cuero y a veces puede ser impermeable. Se

emplean en ortopedia como forros de plantillas y calzado.
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Tela celulésica. Se emplea en zonas que requieren rigidez como es el
caso de los contrafuertes de calzados. Con el tiempo se endurece y se vuelve
cortante, y puede lesionar el pie.

Nitrato de celulosa. Generalmente sustituye pieles finas, con un acabado
muy similar. Es menos soélida que el cuero y en ocasiones puede ser
impermeable. Los usos en ortopedia son como forro de plantillas y calzados.

Salpa. Es un aglomerado de desechos molidos de cuero y mezclados con
caucho. Presenta una gran flexibilidad y resistencia. Es totalmente impermeable
al agua y al aire. Se utiliza para la fabricacion de suelas y palmillas de plantillas
(Levy, 2003f).
1.5.4.3 Caucho-Latex natural

El latex se obtiene del arbol Hevea brasiliensis, arbol originario de la
region amazonica.

En estos arboles, el caucho se encuentra en forma de suspension acuosa
de aspecto lechoso y debido a su aspecto, se denominé latex.

Tras su recoleccién, mediante una incisiéon diagonal de la corteza del
arbol), es procesado.

Composicion del latex:

=  Goma natural o cis-1-4 poliisopreno 25-45%

= Proteinas 1-1,8%

= Lipidos, carbohidratos, sustancias inorgdnicas y agua---- resto
De las 240 proteinas, 60 son antigénicas y 10 han sido identificadas.
Promueven la estimulacién apropiada para la sintesis de anticuerpos (IgE

especificas) y la consecuente produccion de reacciones alérgicas.
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Procesamiento del latex:Charles Goodyear fue el primero que descubri6,
de forma accidental, el proceso (vulcanizacién) por el cual el litex era util
comercialmente. Para ello mezcl6 el latex con un compuesto sulfuroso a 135°
durante 20 minutos, lo que dio lugar a un compuesto de caracteristicas
anteriormente desconocidas.

En este procesamiento, el latex sufre diferentes modificaciones:

Para evitar su coagulacion se afiaden compuestos de amonio.

En el proceso de vulcanizacion, al latex natural se le afiaden distintas
sustancias quimicas para mejorar el procesamiento y para dotar al producto final
de las caracteristicas fisico-quimicas y mecdanicas deseadas: aceleradores,
conservantes, antioxidantes, antiozonantes, plastificadores y espumantes.

De entre estos aditivos los aceleradores (grupos carbamatos, tiuran,
mercapto, guanidina, naftil y thiourea) y los antioxidantes (fenildiaminas), son
los agentes implicados con mayor frecuencia en la dermatitis de contacto
alérgico.

El latex obtenido de la planta Hevea brasiliensis se trata con amoniaco
como estabilizador, para evitar su aglomeracion, antioxidantes (aminas y fenoles
aromaticos), conservantes (p-fenilendiamina), azufre para el reticulado de las
moléculas filiformes, carbonato de calcio para evitar la adhesion y favorecer la
uniformidad del espesor del latex sobre el molde, por ejemplo: guantes
quirargicos. Propiedades: material elastico, flexible, reticulado, grado médico
(el utilizado en PS) estable en el rango de temperaturas entre 5-60°C, insoluble
en agua, fécilmente incinerable, no conduce la electricidad. Debe ser

vulcanizado para obtener la elasticidad. Debe lavarse y secarse para conformar
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ciertos PS evitando la presencia de proteinas vegetales y restos de productos
quimicos usados en su fabricacién, fuertemente antigénicos (van a provocar
alergias) al ser arrastrados. El caucho duro es menos alérgico que el blando. En
ocasiones se trata con silicona (Selva, 2003).
Articulos ortoprotésicos que pueden contener latex:
1.) Adhesivos
2.) Elasticos de sujetadores y de bafiadores de mastectomias
3.) Elasticos de calcetines y medias terapéuticas
4.) Fajas elasticas
5.) Muiiequeras, rodilleras, tobilleras, etc.
6.) Suelas de zapatos, zapatillas, calzado deportivo
7.) Aditamentos para el pie
8.) Plantillas
9.) Colchones y Almohadas.
10.) Esparadrapos (El adhesivo)
11.) Mascarillas
Incidencia de la alergia al latex (University of Utah, 2000):
» 1-6% de la poblacién en general.
» 8-12% del personal sanitario.
Poblaciones mas afectadas por la alergia al latex:
» Personal sanitario
» Pacientes multioperados (Espina Bifida)
» Pacientes con anomalias urogenitales

» Manipuladores de alimentos
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» Trabajadores de la industria del juguete

» Trabajadores de la industria y manufacturado del latex

La alergia al latex en nifios y adolescentes con espina bifida alcanza el 73%.
La sensibilidad se ha desarrollado porque desde una edad temprana ha habido
intenso y constante contacto con los productos de latex, ya sea a través de
repetidas cirugias, pruebas diagndsticas/ examenes.

Manifestaciones clinicas de la alergia al latex:
Son muy variables y dependen de miultiples factores como son:

—Via de exposicién

—Sensibilizacion previa

—Duracién del contacto

—Factores individuales como la atopia.

1. Alergia inmediata, mediada por IGE.

Esta reaccion ante la proteina del latex, se conoce desde 1979 y sus
sintomas son enrojecimiento, picor € hinchazon en el area de contacto aparece
de 12 a 36 horas después del contacto con latex.

También se puede producir hinchazén de la cara, edema conjuntival,
rinitis y asma.

En casos graves, se puede llegar a un shock anafilactico.

Las proteinas alergénicas pueden ser liberadas al aire. En los hospitales,
se aerotransportan cuando el polvo de talco de los guantes, que se usa para
proteger de la humedad, se contamina con el alérgeno del latex.

2. Alergia retardada, mediada por células T.
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Aparecen dermatitis con picores, es una reaccion por aditivos quimicos,
como antioxidantes, agentes vulcanizantes y colorantes que se asocian a la
fabricacion de caucho. En casos graves, se puede llegar a un shock
anafilacticoSindrome latex-frutas: Las personas alérgicas al latex, suelen ser
alérgicos a algunos alimentos, especialmente platanos, aguacates, kiwis,
castaiias y patatas crudas. Es un fendmeno de reaccién cruzada debido a que las
proteinas del latex estan presentes en diferentes plantas (De la Torre et al.,
2002).

1.5.4.4 Derivados sintéticos del Caucho-Latex.

El caucho sintético es un poliisopreno y un elastomero. Tiene todas las
ventajas del caucho-latex natural pero, por su origen sintético, tiene menor
nimero de reacciones alérgicas (exento de proteinas del latex). Es eldstico,
blanco, deformable con la temperatura e insoluble en agua (Selva, 2003).

Son mezclas que confieren propiedades termoplésticos y/o mejoran las
propiedades mecénicas del latex natural.
1.5.4.5 Neopreno
El neopreno es un material plastico, que pertenece al grupo de los elastomeros y
que estd constituido por macromoléculas organicas formadas por la
polimerizacion del monémero llamado cloropreno.

Sintesis del Neopreno

Se realiza por procesos de polimerizacion del monémero cloropreno, en

presencia de azufre y catalizadores, dando lugar a largas cadenas de

policloropreno.
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El azufre se intercala entre las cadenas que se van formado del polimero
y ayuda a su estructuracion en el polimero finalmente constituido:

Es un elastdmero de cloropreno, derivado sintético del caucho, también
denominado CR segun la Norma 1ISO 1629-1976. El proceso de fabricacion
consiste en la obtencién de la savia (el latex) del arbol Hevea brasilensis,
originario de América Central. Posteriormente este latex se somete al proceso de
vulcanizacion para darle mayor resistencia y estabilidad.

Durante este proceso se afiaden los llamados “acelerantes del caucho”:
tioureas, carbamatos y mercaptobenzotiazol, que actiian sobre el latex para
formar los diferentes tipos de neoprenos. Estos acelerantes del caucho son los
que pueden producir dermatitis de contacto alérgica (Sakata et al., 2006).

Otra sustancia que se ha citado como causante de dermatitis de contacto
es la IPPD (N-Isopropil-N-fenil-P-fenilendiamina) (Aplin et al., 2001).

Algunos factores como el sudor y la humedad, que facilmente pueden
concurrir cuando las ortesis de neopreno se llevan durante periodos largos de
tiempo colocadas sobre la piel, pueden actuar como favorecedores de la
penetracion a través de la piel para desarrollar estos cuadros cutaneos (Mufioz et
al., 2004).

Las formas clinicas de estas lesiones cutdneas son variadas, desde la forma
eczematosa, hasta lesiones de hiperqueratosis, purpura y acromias entre otras
(Volar y Ginkel, 2001). Las mas frecuentes son las eczematosas y se manifiestan
como lesiones que van desde el eritema a la formacion de ampollas, que se
suelen acompaiiar de un prurito muy intenso y que delimitan la zona de contacto

con el material de neopreno.
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Descripcion y caracteristicas fisicas del Neopreno

Debido a que la sintesis del neopreno se realiza por procesos de polimerizacion
en emulsion, se obtiene una espuma elastica que contiene celdillas de aire. Este
material se recubre posteriormente con dos capas, una en la parte superior y otra
en la inferior, de tejido textil, generalmente de nylonRo de lycraR De acuerdo a
la disposicién y a las caracteristicas de estas celdillas se obtendran distintos
tipos de neopreno.

Neopreno de celdillas abiertas:

Nylon/sudor

Neopreno

Ny lon sudor

Sudor

Piel

Figura 3. Neopreno de celdillas abiertas

Este neopreno tiene las caracteristicas de conducir el calor a través del sudor y
de aire por dispone de celdillas abiertas, perdiendo por tanto sus propiedades

termoterapeuticas. Tiene una corta duracidén ya que cuando es sometido a una
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excesiva tension, como puede ocurrir en la practica deportiva, las celdillas se
abren y se rompen.

Neopreno de celdillas cerradas e irregulares:

Nylon exterior

Nezipreno

Nylon interior

Sudor

Piel

Figura 4. Neopreno de celdillas irregulares y cerradas

En este neopreno, se pueden romper las celdillas uniéndose entre si y
convirtiéndose en celdillas abiertas. Ademas, al no haber una camara adecuada
en la parte del textil interior, se acumula el sudor sin una circulacidon permanente
del aire ocupando la parte interior del textil, lo que puede macerar e irritar la
piel.

Por ello, se ha hecho imprescindible disefiar estructuralmente las celdillas de
neopreno de tal manera que cumpliendo la funcidon de éste, produzcan un menor

numero de reacciones adversas en la piel.
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De esta manera, se ha confeccionado un neopreno con una mayor circulacion de
aire.

Neopreno de Calidad:

(Y

2)

Circulacion

3 clel aire

Figura 5. Neopreno de calidad

Presenta varias capas que lo hacen diferente a los anteriores tipos de neopreno:

1. Capa exterior de lycraRpor ser un material menosabrasivo.

2. Neopreno con celdillas cerradas que presentan un repartoregular vy
denso. Esta capa suele tener un grosor de 3 mm.

3. Tejido en espiral que permite la evacuacidon y transpiracién sinque se
produzcan cambios bruscos de temperatura. El calor corporal se
mantiene por efecto del neopreno dentro de esa camara de aire que forma
el tejido en espiral que permite la transpiracidon y evacuacion del sudor

sin encharcarse y sin producir consecuentemente maceraciones.
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El conjunto de estas capas debe estar solidamente cosidos, pero sin costuras
internas para que no daiien la piel del paciente.
Este material es el mas adecuado para la confeccion de articulos ortoprotésicos
que se utilicen en el tratamiento térmico y coadyuvante de la rehabilitacion y de
la prevencion de las afecciones del aparato locomotor.
Toxicidad del neopreno

Los articulos ortoprotésicos confeccionados con neopreno no deben
provocar ningun tipo de toxicidad en los pacientes o usuarios que los utilicen.

Cuando se realiza la sintesis del neopreno se obtiene un material incoloro
al que se le afiaden distintos colorantes. Asi mismo, las capas de tejido textil que
rodean al neopreno en los articulos ortoprotésicos también tienen incorporados
determinados colorantes. En ambos casos, estos colorantes no deben pertenecer
al grupo de los azoicos que son aquellos que en sus estructuras presentan los
grupos azo.

Estos grupos azoicos por procesos reductivos pueden dar lugar a
arilaminas cancerigenas prohibidas por la Directiva Europea 2002/61/CEE para

los productos textiles (Figura 6).
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LISTADO DE ARILAMINAS PROHIBIDAS

4-amlnodifenil 3.3 '-dimetil benctdina
bencidlna 3.3'-dimet 11-4. 4*-diafiil no dlienil
4-cloro-o-toluid ;na metano

2-naftllamim p-cresldina

o-amino-aco tolueno 4.4 -metll-bis- (2-cloranlll na)
2-amin o-4-altro tolueno 4.4-oxldlanillna

p-clorii anilina 4.4-tlodlanllina
2,4-dlamino aniso! o-toluidlna

4.4 -dlamlno difenil metano 2.4-dlamlirtotolueno

3.3 -dicloro bencidlna 2.4.5-trlmettlaninlina
3.3-dimetox] benctdina 4-amlnoa2Dbenceno

o-anlsidina

Figura 6. Listado de Arilaminas prohibidas
El neopreno utilizado en ortopedia no debe ser perjudicial cuando esté en

contacto directo con la piel humana y los tintes usados o incorporados no deben
contener colorantes azoicos, los cudles pueden producir cdncer, y tampoco
deben contener ninguna mezcla o moléculas derivadas del pentaclorofenol.
Todo ello, de acuerdo a la Directiva 2002/61/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 19 dejulio de 2002, en la que se prohibe el uso de estos colorantes
(Directiva 2002/61/CEE).

Para garantizar la ausencia de estos compuestos, y de otros que también
son toxicos, se cred en Europa el Certificado Oko-Tex Standard 100 otorgado en
Espafia por AITEX, Instituto Tecnolégico Textil.

El Certificado Oko-Tex Standard 100 engloba una gran variedad de
parametros de analisis considerados toxicos para la salud humana, de modo que

se pueda considerar la inocuidad del articulo textil.
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Entre estos pardmetros se encuentran: colorantes alérgicos y
cancerigenos, formaldehido, metales, niquel, compuestos organicos de estafio y
los colorantes azoicos, asi como €l pentaclorofenol y otros.

De esta manera garantizamos lo sefialado por el Real Decreto 414/1996,
en lo que hace referencia al cumplimiento de los requisitos esenciales que

establece el Anexo I de este Real Decreto.

1.5.4.6 Caucho-Etinil-vinil acetato (Caucho-EVA)
Es un material termoconformable que se utiliza para la realizacién de

posteados, alzas, cuifias y elementos de plantillas semirrigidas y blandas.

1.5.4.7 Etinil-vinil acetato (EVA)

Es un copolimero del etileno y del acetato de vinilo. Muy utilizado en la
fabricacion de PS de propiedades parecidas al PVC. Es elastico y termopléstico.
No incorpora plastificantes (DEHP) que pueden interaccionar con sustancias
lipidicas (Selva, 2003).

Es una espuma vinilica de células cerradas con buena resistencia
mecanica, memoria y excelente amortiguacion. Se emplea mucho en podologia,
ya sea sola o en combinacién con otros materiales. Se presenta en distintas
densidades y grosores; el mas fino se emplea como forro, mientras que los otros
pueden formar parte de cualquier aditamento de una ortesis plantar. Las gamas
EFM (extra firm material) son las de maxima rigidez y contencién. Se
reblandece a unos 100 °C y moldea a 120° C. Requiere un tiempo de
calentamiento aproximadamente de 1 minuto por milimetro de espesor (Levy,

2003f). Durante el proceso de calentamiento puede sufrir retracciéon. Es
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importante mantener la relacién peso-densidad-grosor para prolongar la vida del

material (Sampablo et al., 2006b).

1.5.4.8 Acronitrilo-butadieno-estireno (ABS)
Es un elastomero empleado en Estados Unidos para la confeccion de

plantillas y calzado deportivo (Levy, 2003g).

1.5.4.9 Corcho natural

Es un material no termoconformable, de origen vegetal, que se extrae de
la corteza del alcornoque, posteriormente se tritura y mediante aglutinacion se
forman placas de corcho. Es flexible, duro, ligero, pero presenta fatiga facil que
se incrementa por el ataque del sudor causando la deformacién con el tiempo.
Por esta razon, los tratamientos con corcho deben ir forrados. Puede perder sus
caracteristicas de flexibilidad cuando es almacenado durante largo tiempo ya
que pierde humedad. Para recuperarla debe sumergirse en agua. Se emplea para
confeccidn de soportes plantares, elementos plantares, elementos de refuerzos y

sobre todo alzas (Sampablo et al., 2006c¢).

1.5.4.10 Derivados sintéticos del Corcho

Son conglomerados de corcho con materiales termoplasticos (corcho-
EVA, corcho-caucho, corcho-nailén). Con la adicion de matrices plasticas se
convierten en sustancias termoadaptables, para la confecciéon de plantillas, alzas,

taloneras y posteados (Sampablo et al., 2006d)
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1.5.4.11 Metales y aleaciones

Se emplean principalmente el aluminio y aleaciones de aluminio, acero,
acero inoxidable, cobre, plomo, zinc, titanio, estafio, niquel y magnesio.
Algunos de ellos se usan en estado puro aunque la mayoria se combinan entre
ellos formando aleaciones. De todos ellos los mas usados son el acero, €l
aluminio o diversas aleaciones de titanio y magnesio (Viosca et al., 1999b).

Todos estos metales deben ser compatibles entre si para facilitar la
construccion de las ortesis y, sobre todo, compatibles con el cuerpo humano en
orden a evitar efectos toxicos o alérgicos.

Es habitual que vayan acompafiados de forros naturales o poliméricos en
las zonas que contactan con la piel. Los metales y aleaciones para uso médico
son formas mejoradas de las propiedades de los metales componentes. Las
exigencias de biocompatibilidad deben cubrir siempre una cuadruple vertiente:
materiales no téxicos, no irritantes, no alergénicos y no carcinogénicos (Selva,
2003).

El problema més importante del uso de los metales es el fenémeno de la
corrosion, proceso por el cual todo metal o aleacion tiende a volver a su forma
natural como oxido, sulfato u otra sal, es decir al estado mineral en que se
encuentran los metales en la naturaleza (Garcia et al., 1995).

Existen varios tipos de corrosion, pero la que mas nos interesa aqui es la
corrosion humeda por las condiciones en las que se puede ver sometida una
ortesis de tronco colocada en un paciente, por ejemplo excesivo sudor. Para
evitar en lo posible este fendomeno se suelen utilizar duraluminio y aceros

inoxidables en los componentes metalicos de las ortesis de tronco.
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1.5.4.12 Polimeros

Son compuestos obtenidos por sintesis quimica a partir de estructuras

simples 0 mondémeros y de coadyuvantes tecnoldgicos o aditivos necesarios para

su fabricacién o para la seleccién de sus propiedades (tabla I). Generalmente el

producto final es

practicamente atdxico, excepto si se piroliza. Los productos

intermedios son los que tienen propiedades toxicas.

En general, se puede decir que hay una gran diversidad de compuestos

con diferentes procesos de polimerizacion, polimeros y sustancias coadyuvantes

o aditivos de naturaleza muy variada.

Plasticos duros: etilenos, polietilenos, polipropilenos,
poliuretanos, vidrios acrilicos, plasticos acrilicos, PVC
(Polivinil cloruro), nailon, copolimeros de etileno mas
polipropileno y copolimeros de acrilico mas PVC.

Espumas: polietileno, poliuretano, vinilicas

Resinas: epoxi, poliéster y acrilicas

Composites: fibra de carbono, fibra de vidrio, fibra de
aramida y cemento acrilico.

Siliconas: inyectables, densas (monocomponente,

bicomponente), gomas y planchas de gel.

La manufactura de los compuestos poliméricos incluye como

operaciones principales, ademds de la vulcanizacidn o endurecimiento, las

siguientes fases:

e Moldeo por compresion, inyeccion, transferencia, extrusion y soplado.

¢ Fundicion
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e Laminado
e Mecanizado
La exposicion a sustancias quimicas que contienen los polimeros depende
de las distintas fases por las que se atraviesa para su produccion:
=  Vulcanizacién: aminas aromaticas, nitrosaminas, azufre.
= Moldeo: plastificantes (ftalatos de isobutilo, octilo,etc), pigmentos
(estereatos de zinc, cadmio, hierro, cobalto, cromo, etc), colorantes
azoicos, fenol, formaldehido, amoniaco, hexametilentetramina.
* Fundicion: formaldehido, fenol, amoniaco, hexametilentetramina.
En el proceso de laminacion y mecanizado existe exposicion a parte de las
sustancias que estan presentes en la fase de moldeo.
Los principales riesgos toxicologicos de la industria de los polimeros y
mas concretamente de los plasticos y del caucho son:
e Dermatitis de contacto (debida a un gran niimero de sustancias:
resinas, causticos, colorantes, aditivos, etc).
e Asma bronquial (sales de cromo, formaldehido, diversos
aditivos, etc).
e Fiebre de los polimeros
e  Sulfucarbonismo crénico (alteraciones neurolégicas, vasculares,
endocrinoldgicas).
e Neoplasias: higado (cloruro de vinilo), vejiga urinaria (aminas
aromaticas, colorantes azoicos, nitrosaminas), cancer de pulmén

(pigmentos de cromo, formaldehido) (Mubimedia, 2001).
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1.5.4.13 Plasticos

Los plasticos forman parte de la estructura de muchos productos
ortoprotésicos, como son los corsés termoplasticos, las ortesis de miembro
inferior, las ortesis de miembro superior y la protesis.

Hay que sefialar que los plasticos mas utilizados en ortoprotésica son el
polietileno, el polipropileno, los poliuretanos, los acrilicos, el PVC y las
poliamidas.

El polietileno, el poliuretano y los derivados vinilicos se pueden encontrar
en forma de espumas que se pueden utilizar como relleno y protecciéon en
distintos tipos de ortesis.

En general se puede decir que los polimeros resultantes son estables, faciles
de conformar, poco téxicos, inertes quimicamente e histocompatibles. La
desventaja mayor es que, en algunas ocasiones, producen reacciones alérgicas
en los pacientes que utilizan los productos ortoprotésicos de naturaleza plastica
(Selva, 2003).

En este sentido hay que indicar que se han producido dermatitis de contacto
por el uso de corsés ortopédicos, siendo las sustancias implicadas el IPPD, la
difeniltioureas (Aplin et al., 2001), asi como la dietiltiourea (Bus et al., 2002;
McCleskey y Swerlick, 2001).

Sin embargo, la toxicidad de los plasticos, puede provenir de las distintas
sustancias que se emplean en su fabricacién o de los compuestos formados a

partir de su degradacién ( Baldrick, 2003; Philip, 2001).
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Debemos destacar, por su frecuencia de uso en la ortopedia, los poliuretanos
y, en concreto, los isocianatos usados en su fabricacion, que en contacto directo
con la piel, producen precipitacion de proteinas y lesion tisular.

Se han producido casos de dermatitis de contacto por vendas de poliuretano
reforzadas con fibra de vidrio y la causa ha sido debida a la diaminfenilmetato, y
en algunas ocasiones al Difenil-4-4’-diisocianato en el que se transforma aquel
por hidrolisis (Agency for Tocix Substances & Disease Registry, 2005).

Por inhalacién originan lesiones en la mucosa respiratoria de tipo
inflamatorio e irritante que pueden conducir a degeneraciéon mucosa y desarrollo
de lesiones cicatriciales y, en caso de exposicion repetida, a bronquitis crénica o
sensibilizacion respiratoria a los isocianatos, con broncoconstriccion y asma; la
exposicién aguda con concentraciones muy elevadas da lugar a neumonitis
quimica que puede producir la muerte.

La espuma de poliuretano, utilizada como aislante, estd formada por
diisocianato de tolueno con etilenglicol; puede degradarse con el paso del
tiempo y producir un polvo muy fino que es sensibilizante alérgico.

Por ultimo, hay que sefialar que en funcion del uso de los plasticos, se ha
regulado los componentes autorizados que pueden incorporar en sus estructuras.
Por ello en la Farmacopea Espariola existen unas monografias dedicadas a
materiales utilizados para la fabricacién de envases donde se habla del
polietileno de baja densidad para envases destinados a preparados para
administracién parenteral y preparaciones oftdlmicas, y polietileno de alta
densidad para envases destinados a preparaciones de administracion parenteral.

Logicamente en estos casos las limitaciones y controles en cuanto a la presencia
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y control de las sustancias antes mencionadas son mucho mayores (Ministerio
de Sanidad y Consumo, 2005).

1.5.4.12.1 Toxicidad de los mondémeros y sustancias coadyuvantes de los
plasticos.

Toxicidad de los monomeros

Los mondmeros usados para la fabricacion de plasticos se consideran
muy reactivos y tienen un papel muy importante en los procesos de toxicidad y
carcinogenicidad. La mayoria de los monomeros son toxicos a través de la
absorcion por los pulmones o el tracto gastrointestinal y causan depresion del
sistema nervioso central. Producen irritacion en la piel y en los ojos. Se
biotransforman a través de su unién con el glutation o por reacciones de
oxidacion (Philip, 2001).

Las reacciones toxicas incluyen la irritacién de la piel, ojos y sistema
respiratorio, la induccién de tumores del pulmén y del colon, hepatitis, cirrosis,
efectos sobre el sistema nervioso, la fiebre de humo de polimero, alergias, asma,
y quemaduras (Selva, 2003).

La ingestion de alguna sustancia utilizada para la fabricaciéon de los
plasticos es poco frecuente en el ambiente laboral; sin embargo, hay casos
descritos, como por ejemplo la ingesta accidental de endurecedores del pléstico,
que originé quemaduras en el aparato digestivo y lesiones hepaticas (Blazquez
et al., 1991).

Toxicidad de los coadyuvantes o aditivos.
Los coadyuvantes o aditivos son sustancias quimicas que entran en la

formulacién de un plastico, donde conservan su identidad propia, con el fin de
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darle las propiedades para las prestaciones de que va a ser objeto. En cualquier
momento de la vida de un plastico, los aditivos pueden, a voluntad, ser
recuperados del material, por medio de métodos fisicos y quimicos,
desapareciendo, asi, los beneficios comprometidos. Sin embargo, esto no altera
la naturaleza e identificacién del polimero de origen, ya que los aditivos no
llegan a integrarse en su estructura.

La cantidad de aditivos que puede admitir la formulacién de un plastico
es variable. Mientras que termoplasticos poco plastificados contienen un 1 % o
menos, los plasticos reforzados pueden llevar hasta un 50%.

Muchos aditivos actian de manera sinérgica entre si, otros cubren mas
de un fin para el que van destinados (Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales,
2008).

Polimeros formados por monémeros u oligémeros

Coadyuvantes tecnoldgicos

1. Activadores o iniciadores/inhibidores o terminadores

2. Aceleradores de la vulcanizacién: compuestos con azufre

3. Plastificantes: Ftalatos, Acidos orgénicos, Compuestos epoxi, Glicoles

4.  Lubricantes: Hidrocarburos lineales, Esteres de acidos grasos, Siliconas.

S. Estabilizantes, antidegradantes o antioxidantes: Fenoles y sus derivados, Compuestos

Dihidroxibencénicos, Compuestos metalicos, Sustancias con grupos aminos.

6.  Fotoprotectores/Fotodegradantes: Benzoatos, Niquel-quelatos e Hidroxibenzofenonas.

7. Agentes antiestdticos: Sales de amonio cuaternario.

8. Ignifugo: Hidrocarburos clorados y Compuestos fosforados.

9. Espumantes, detergentes, emulsionantes

10. Disolventes: Hexano, Tolueno y Agua.
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11. Materiales de relleno, reforzadores, coloides protectores

12. Colorantes: Oxido de magnesio y Oxido de hierro

13. Bioestabilizantes

Tabla 4. Sustancias empleadas en la fabricacién de plasticos.

1) Activadores o iniciadores/Inhibidores o terminadores

Los activadores o iniciadores se utilizan para iniciar el proceso de
polimerizacion, y los inhibidores cuando lo que se pretende es finalizar el
proceso. Algunos endurecedores y catalizadores como las aminas alifaticas y
aromaticas, aminoalcoholes y aminofenoles, son irritantes y sensibilizantes, por
lo que los trabajadores deberdn adoptar las medidas adecuadas para evitar estos

efectos (Berenguer, 2002).

2) Aceleradores de la vulcanizacion

Los aceleradores de la vulcanizacidn son sustancias que contribuyen al
proceso mediante el cual las cadenas del polimero se conforman mediante
entrecruzamientos uniéndose las cadenas enroscadas por la accion del calor, la
presion y la adicion de un catalizador.

Se pueden citar los siguientes: peroxidos orgéanicos, compuestos
orgéanicos del aluminio, compuestos del boro, bases y acidos, sales de cobalto,
dietiltiourea, 2-t-butilazo-2-hidroxi-5-metilhexano. Los compuestos orgénicos
del aluminio, son muy téxicos, producen quemaduras en la piel, irritacion

respiratoria. Se manipulan con una cortina de gas inerte (nitrogeno o argoén).
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Los peréxidos organicos se emplean en las reacciones de polimerizacion
aunque no son verdaderos catalizadores, ya que no se regeneran después de
producirse la reaccion en la que intervienen. Son esencialmente, irritantes
cutaneos y oculares (ulceras cornéales) que pueden desencadenar ceguera.

También pueden producir eccema profesional. Es necesario el uso de
gafas protectoras cuando se manipulan y lavar abundantemente con agua en
caso de contaminacion. Es necesario también la utilizacion de prendas

protectoras y que la ventilacion en el puesto de trabajo sea la adecuada.

3) Plastificantes

Los plastificantes son sustancias liquidas o sélidas de naturaleza
organica y baja presion de vapor, que disminuyen la fuerza de atraccion entre las
moléculas de los polimeros y, por tanto, aumentan su plasticidad. En general, no
son peligrosos, a excepciéon del triortocresilfosfato (TOCP), que produce
paralisis periférica y los derivados clorados de los hidrocarburos arométicos
(Mou et al., 2003).

Como plastificantes son utilizados los ésteres de algunos 4cidos
organicos, principalmente estearatos, adipatos y ftalatos, ésteres de 4cidos
fosforicos y aceites minerales. También se pueden incluir compuestos
epoxidados, glicoles y derivados de los 4cidos sulfénicos (Ministerio de Trabajo
y Asuntos Sociales, 2008).

Los mas utilizados son los ftalatos o ésteres de ftalato que son

compuestos quimicos que afiadidos a los plasticos incrementan su flexibilidad.
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Uno de sus usos mas comunes es la conversion del cloruro de polivinilo (PVC)
de un plastico duro a otro flexible.

Los ésteres del ftalato son los ésteres dialquilicos o arilicos del acido 1,2-
bencenodicarboxilico; el nombre ffalato deriva de la nomenclatura tradicional
de 4cido ftalico. Cuando se afiade a los plasticos, los ftalatos permiten a las
moléculas largas de polivinilo deslizarse unas sobre otras. Los ftalatos presentan
una baja solubilidad en agua y alta en aceites, asi como una baja volatilidad. El
grupo carboxilo polar apenas contribuye a las propiedades fisicas de los ftalatos,
excepto cuando los radicales R y R' son muy pequeiios (tales como grupos etilo
y metilo). Son liquidos incoloros e inodoros producidos por reaccién del
anhidrido ftalico con un alcohol apropiado (normalmente alcoholes de entre 6 y
13 carbonos).

Hasta 2004, los fabricantes produjeron unas 400.000 toneladas de
ftalatos al afio. Se empezaron a producir en los afios 20, y en grandes cantidades
desde los 50, con el nacimiento del PVC. Los ftalatos méas empleados son el
DEHP (di-2-etilhexilftalato), el DIDP (diisodecilftalato) y el DINP
(diisononilftalato). E1 DEHP es el plastificador més usado con el PVC debido a
su bajo coste. El BBzP (bencilbutilftalato) se usa en la fabricacion de material
para suelos basado en PVC. Los ftalatos con radicales R y R' pequefios son
usados como disolventes en perfumeria y pesticidas.

Los ftalatos se usan también con frecuencia en los esmaltes de uiias,
adhesivos, masillas, pigmentos de pintura e incluso en algunos juguetes

sexuales. Algunos vendedores de este material aconsejan cubrirlos con
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preservativos si se van a usar internamente, debido a los probables riesgos para
la salud.

Los ftalatos son polémicos debido a que altas dosis de varios de estos
compuestos se cree que han provocado comportamientos hormonales anormales
en roedores. Estos estudios han mostrado daiios en el higado, rifiones, pulmones
y testiculos. Por otra parte, un estudio japonés publicado en 2006 realizado con
primates jovenes no ha encontrado dafios testiculares de ningun tipo.

El Instituto de Sanidad y Proteccién al Consumidor de la Oficina
Quimica Europea ha encontrado que dos de los ftalatos considerados peligrosos
para el hombre y prohibidos en la UE (el DINF o diisononilftalato y el DIDP o
diisodecilftalato) no suponen un riesgo para la salud humana o para el medio
ambiente en su formas de uso actuales (Instituto de Sanidad y proteccién al
consumidor de la Oficina Quimica Europea, 2006).

En 2004, un equipo de investigacion sueco-danés encontrd fuertes
relaciones entre las alergias infantiles y los ftalatos DEHP o bis(2-
etilhexil)ftalato y BBzPo bencilbutilftalato. Por otra parte, un estudio del Centro
Médico Nacional Infantil junto con la George Washington University no
encontré efectos adversos en adolescentes que habian sido expuestos a los
ftalatos siendo neonatos. El estudio midié tanto caracteristicas fisicas como
bioquimicas de los sujetos (Khodayar et al., 2004).

En 2005 un estudio mostr6 que los ftalatos pueden imitar a los
estrogenos femeninos y provocar una "feminizacion" del feto. En un estudio de
la University of Missouri se recogieron muestras de orina de mujeres

embarazadas en cuatro ciudades norteamericanas y a todas se les detectaron
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trazas de ftalatos en su orina. Una vez nacidos los hijos de estas mujeres, se
midieron pardmetros genitales y la distancia anogenital y se correlacion6 con los
niveles de residuo en la orina de la madre. Los hijos con las madres que tuvieron
niveles mas altos de residuos tenian siete veces mas probabilidades de tener una
distancia anogenital acortada (Khodayar et al., 2004). También se encontrd
correlacion entre los niveles mas altos de residuos y los penes mds pequefios.
Los testiculos de estos nifios con penes mas pequefios tenian mds probabilidades
de no descender correctamente al escroto. Estos resultados fueron duramente
criticados (Toy Tantrums,2006) basandose en que la metodologia usada era
incorrecta (se escogié un grupo de muestreo pequeiio y homogéneo, nada
representativo). Asimismo se afirmé que los medios inflaron las cifras en contra
de los ftatlatos.

En 2006 dos de los ftalatos mas comunes (DNIP y DIDP) fueron
declarados como "seguros" en sus formas actuales de uso por los cientificos
investigadores de la UE (ECB, 2003a; ECB, 2003b). El impacto ambiental y los
efectos cronicos y agudos sobre la salud en general han sido evaluados y se ha
concluido que no suponen riesgo alguno. Las exigentes evaluaciones europeas,
que incluyen un alto grado de conservadurismo y de factores internos de
seguridad, han sido realizadas bajo la estricta supervision de la Comision
Europea y han suministrado una evaluacion cientifica clara sobre la que juzgar
si una sustancia en particular puede ser usada o no de forma segura. La
investigacion es el resultado de 10 afios de estudio sobre las sospechas acerca de
los ftalatos y ha servido para que sean canceladas las conclusiones previas y las

medidas cautelares adoptadas por la UE.
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4) Lubricantes

Los lubricantes son aditivos auxiliares que se utilizan para el tratamiento
de plésticos en procesos de transformacion, con el fin de reducir fricciones entre
el material y las paredes de moldes y maquinaria, eliminando, asi, fuerzas de
rozamiento al impedir la adherencia a las superficies metalicas. Entre ellos, son
importantes los hidrocarburos lineales, alcoholes grasos, ésteres de acidos

grasos y las siliconas.

5) Estabilizantes, antidegradantes o antioxidantes

Los estabilizantes son antidegradantes o antioxidantes que sirven para
disminuir la tendencia de los plasticos a degradarse, evitando su deterioro a lo
largo del tiempo o por la accion de la luz (fotoprotectores) o de contaminantes.

Los mas importantes son sales de acidos grasos de Pb, Cd, Ba, Sr y Sn;
sales metéalicas de Pb, Mg y Na; compuestos organometalicos, especialmente de
Sn y oxidos de etileneo, butileno y resinas epoxi. Los derivados del plomo,
especialmente el estearato de plomo y el laurato de plomo pueden producir
intoxicacion saturnina. En cuanto a los compuestos organicos del estafio hay que
decir que los derivados dialquilados producen afecciones hepaticas y de las vias
biliares. Los derivados trialquilados y tetraalquilados son toxicos para el SNC.
Por ultimo el oxido de etileno es mutdgeno y cancerigeno (Aragén y Gonzalez,
2003). Actualmente se tiende a sintetizar plasticos biodegradables, para
disminuir la toxicidad de los mismos sobre el medio ambiente (Repetto, 1998).

Diversos factores (variabilidad térmica, tracciones y choques, descargas

eléctricas, etc.), que acontecen a un plastico durante su vida util, pueden
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desarrollar calor suficiente para provocar una termodegradacion de su
estructura, favoreciendo su deterioro y adelantando su envejecimiento.

De manera semejante, algunas etapas de los procesos de transformacion
como son el precalentamiento para moldeo, la temperatura alcanzada en
extrusoras e inyectoras, asi como fricciones y rozamientos de mdiquinas y
herramientas pueden producir un efecto similar apareciendo alteraciones y
modificaciones que perjudican la calidad técnica del transformado final.

Los estabilizantes térmicos contenidos en la composicion de un pléstico
son compuestos organicos como los fenoles y derivados (monofenoles, dihidroxi
y trihidroxi-bencenos, bisfenoles, éteres fendlicos y aminofenoles), o bien,
aminas y mezclas de aminas (naftilamina, difenilamina, fenilendiamina y
alquildifenilamina). La mayor parte de estas sustancias son también

antioxidantes.

6) Fotoprotectores/Fotodegradantes

Advertencia en hoja de instrucciones de no exponer el articulo
ortoprotésico a la luz directa y al sol.

Por otra parte, la accién continuada y directa de la radiacién solar,
superior en energia a la de muchos de los enlaces presentes en polimeros,
conduce a reacciones fotoquimicas de ruptura y degradacion, cuyos resultados
son también alteraciones y cambios en propiedades Opticas y mecdanicas. Son
particularmente sensibles a la fotodegradacion plasticos tipo PVC, poliolefinas,

ésteres de celulosa, PS y poliamidas.
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La variedad de estabilizantes fotoquimicos (absorbentes o disipadores de
luz), disponibles en el mercado, frecuentemente facilita que su accién se
confunda con la que corresponde a aditivos de otro tipo.

Por ejemplo, muchos pigmentos utilizados como tales en otros sectores
industriales (negro de humo, 6xido de cinc, 6xido de magnesio, carbonato de
calcio, sulfato de bario, 6xido de hierro, 6xido de titanio y otros) son
estabilizantes absorbentes de luz frente a la fotodegradacion y se suelen incluir
en las formulaciones de los plasticos. También son utilizados como
estabilizantes, esta vez disipadores, las hidroxibenzofenonas, salicilatos y
benzoatos, benzotriazoles, aminas terciarias y niquel-quelatos (Ministerio de
Trabajo y Asuntos Sociales, 2008).

Es importante sefialar que el oxigeno ejerce, juntd al calor y la luz, un
importante efecto en la degradaciéon de un plastico, de tal forma que, por
ejemplo, la mayor parte de los estabilizantes térmicos son también
antioxidantes. Muchos compuestos fendlicos y las aminas y sus derivados son
capaces de impedir o retardar estas degradaciones actuando directamente contra
la aparicion de productos intermedios de oxidacion.

Sin embargo, los antioxidantes son labiles frente al calor. Se
descomponen formando sustancias voldtiles, y, al mismo tiempo, dejan
desprotegido al pléstico sometido a altas temperaturas (Ministerio de Trabajo y
Asuntos Sociales, 2008).
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7) Agentes antiestéticos

Un plastico, durante el trabajo en que se ve envuelto, puede acumular
cargas electroestaticas que llegan a ejercer una fuerza de atraccién sobre el
polvo y particulas atmosféricas logrando que se depositen sobre su superficie.
Este hecho es notable en aquellos plasticos que no incorporan sustancias
conductoras (negro de humo o metales) en su composicion.

Cuando un plastico es sometido a un proceso de transformacion, la carga
estatica acumulada puede provocar descargas eléctricas instantaneas, en forma
de chispa o radiacién, o bien el polvo sedimentado puede aparecer como
impureza indeseable. Ambos hechos contribuyen a deteriorar el producto final.

Los aditivos antiestaticos son sustancias polares y algo higroscépicas. La
necesidad de eliminar fricciones y rozamientos hace que muchos de ellos
tengan, ademas, propiedades lubricantes.

Se utilizan las sales de amonio cuaternario, alcoholes grasos, amidas de

acidos grasos, alquilsulfonatos y otros tensioactivos anidnicos y cationicos.

8) Ignifugos

Es importante sefialar que uno de los procedimientos utilizados para
disminuir la inflamabilidad de los plasticos es la incorporacion a las resinas, en
vias de modificaciéon, de aditivos adicionales llamados retardantes de
combustion o ignifugos.

Estas sustancias pueden actuar sobre las capas superficiales del polimero
(tratamiento de bajo coste econdmico), o bien entrar, por reaccién quimica, a

formar parte de su estructura. Los retardantes reactivos tienen la ventaja sobre
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los primeros de que no se eliminan por evaporacién o limpieza con agua u otros

disolventes, durante la vida 1til del polimero. Sin embargo, debido a que

aparecen formando parte de su estructura, pueden alterar las cualidades del

polimero previstas para su utilizacién posterior.

Los principales aditivos retardantes se resumen en tres tipos:

Compuestos organicos halogenados. Entre ellos los hidrocarburos
clorados, tetrabromoetano y las hexahalogencicloparafinas son
los mas empleados. Sin embargo, una de las principales
objeciones encontradas en el uso de compuestos de este tipo es la
necesidad de emplear cantidades grandes de aditivo, hasta el 20%
para los clorados, a fin de observar un efecto inhibidor.
Compuestos fosforados, como los dibromopropilfosfatos y otros
ésteres fosforicos halogenados o no. En muchas ocasiones la
presencia en el polimero de estos retardantes fosforados altera su
supuesta estabilidad, porque favorecen, por efecto no deseado, el
curso de las degradaciones, si éstas aparecen durante su
utilizacién.

Combinaciones binarias y sales de elementos metélicos. Son muy
empleadas la alimina hidratada, el 6xido de antimonio, el acido
boérico, borax, boratos y metaboratos y los éxidos de algunos
metales pesados. En general, la cantidad de sustancia de este tipo
necesaria para la inhibiciébn es muy pequefia e, incluso, en
algunos casos, como ocurre con haluros metalicos volétiles, si se

sobrepasa una concentracion determinada puede acelerarse la
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descomposicion del material (Ministerio de Trabajo y Asuntos

Sociales, 2008).

9) Espumantes, detergentes, emulsionantes.

Cabe citar a los agentes de expansion y a los catalizadores,
endurecedores y agentes de curado utilizados en la fabricaciéon de plasticos
termorrigidos de los grupos poliepdxidos, fenoplastos y poliuretanos.

Los agentes de expansion son aditivos auxiliares generadores de gases y
vapores, que aumentan la superficie activa del material debido a la formacién de
poros y orificios en su seno, lo que da lugar a plasticos expandidos o en forma
de espuma. Los gases generados pueden ser nitrégeno, didxido de carbono,
hidrocarburos de bajo peso molecular, como pentano y también vapor de agua.
Con esta mision se utilizan sustancias como azodicarbonamida, azoalquilnitrilo,
sulfohidrazidas aromaticas y tiotriazoles.

Los detergentes se utilizan para crear emulsiones de polimerizacién y

para variar las caracteristicas finales del plastico (Repetto, 1998).

10) Disolventes.

La reaccién de polimerizacién se realiza en los disolventes; los mads
usados son el agua y los disolventes organicos como el hexano y el tolueno.
Los disolventes clorados y los alcoholes son irritantes y pueden potenciar la
accion de otras sustancias sobre la piel.

Los disolventes organicos se pueden absorber por cualquier via de

entrada. Su inhalacion a concentraciones elevadas, o bien a menor concentracion
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pero durante un periodo de tiempo considerable, puede producir irritaciéon de
faringe y vias respiratorias superiores, tos, disnea, lagrimeo, irritacién ocular,
depresién del sistema nervioso central con cefaleas, mareos, vértigos,
incoordinacion y temblores, depresion respiratoria, arritmias cardiacas, etc.

En casos de inhalacién crénica se puede producir alteraciones del
comportamiento, alteracion en la velocidad de respuesta muscular, pérdida de
vision lateral, etc. Hay que tener en cuenta que algunos disolventes son
carcindgenos. Ciertas sustancias empleadas en la industria del plastico conllevan
riesgo de alteraciones en la reproduccién y el embarazo (Ministerio de Trabajo y
Asuntos Sociales, 2008).

El cloruro de vinilo mondmero es fuertemente téxico al contrario que su
polimero.

La exposicion se produce cuando estd en forma de monémero gaseoso
antes de su polimerizacion, o bien por su presencia en el interior de burbujas del
plastico cuando hubo defectos de fabricacion. Por contacto cutineo produce
lesiones por congelacién. Por inhalacién aguda origina depresién del sistema
nervioso central con mareos, ataxia, fatiga, narcosis, convulsiones y depresién
respiratoria que pueden producir la muerte. Por inhalacién crénica es
cancerigeno (hepatosarcoma, angiosarcoma, cancer pulmonar, melanoma, etc.);
ademas puede producir esclerodermia, neumonitis, acroosteolisis, etc.

(Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales, 2008).
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11) Materiales de relleno, reforzadores, coloides protectores

Por otra parte la presencia de sustancias de relleno en la composicién de
un plastico es variable e, incluso, difiere entre miembros de un mismo grupo o
familia. Estos aditivos se emplean principalmente con fines de aprovechamiento
econémico: Aumentar el peso del producto final, reduciendo costos. Sin
embargo, también dan cuerpo y afiaden fortaleza al material, comportandose, de
algiin modo, como aditivo estabilizante, al mantener las propiedades técnicas,
tanto mecanicas como eléctricas, y también quimicas, del producto final.

Son cargas y refuerzos la silice y arcilla, micas, asbestos, silicatos
alcalinos y alcalino-térreos, 6xidos de calcio y magnesio, 6xidos de metales
pesados, alimina, carbonato calcico, sulfato de bario y otros. La fibra de vidrio
(mezcla de silicatos) se emplea para obtener pldsticos reforzados y el negro de
humo, conocido endurecedor de cauchos naturales y sintéticos, es habitual
refuerzo de plasticos sustitutivos de elastomeros (Ministerio de Trabajo y
Asuntos Sociales, 2008).

Los endurecedores pueden ser considerados como aditivos, ya que su
presencia en la composicion total es muy pequefia, teniendo en cuenta, sin
embargo, que son parte integrante del polimero, ya que se entrecruzan con las
macromoléculas formando enlaces que favorecen cualidades de tenacidad,
dureza y estabilidad. Endurecedores generales son los aminofenoles y las
aminas terciarias; sin embargo, también existen endurecedores especificos que

se emplean en la fabricacién de termorrigidos determinados.
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Los plastificantes, los lubrificantes, los reforzadores y los materiales de
relleno, varian la estructura del plastico, la resistencia, el peso, etc. (Repetto,
1998).

12) Colorantes

La granza plastica de consumo se suele servir como un producto no
coloreado. Para obtener el color deseado, es necesario someterla a una
pigmentacién previa en una operaciébn que precede a su conversiéon a
transformados.

Sin embargo, los plésticos no se colorean con facilidad. Los pigmentos
son sustancias de color definido, que actiian de forma sinérgica con otras cargas
y sustancias de relleno para dar al plastico una consistencia determinada. Si la
naturaleza del pigmento permite su solubilidad en agua, se puede usar en forma
de tintas, que, por ejemplo, se emplean para colorear fibras sintéticas.

Los pigmentos utilizados en la industria del plastico son compuestos
aromaticos nitrogenados como monoazo y diazobencenos, o bien Oxidos
metalicos (didéxido de titanio, 6xido de cromo, 6xido de hierro hidratado),
cromatos y silicatos. Para otras coloraciones especificas se suelen utilizar

aquellos pigmentos de aplicacion frecuente en otros sectores industriales.

13) Bioestabilizantes
Son sustancias de comportamiento pesticida o fungicida cuya presencia
en la composicion de los plasticos protege a éstos de la accion de agentes

microbianos que son otra de las causas de un deterioro y envejecimiento
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prematuros o, incluso, pueden convertir a los plasticos en vehiculo transmisor de
su accion al organismo humano.

En la industria del caucho se utilizan acelerantes y antioxidantes que
tienen propiedades pesticidas. Sin embargo, en la de plasticos se emplean,
especialmente, sales de estafio y plomo, compuestos organomercuricos, y

ditiocarbamatos (Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales, 2008).

1.5.4.14 Polietileno

El polietileno es un plastico que se obtiene de la polimerizacion del
mondmero etileno. De todos los materiales pldsticos conocidos, el polietileno es
el mas extendido; las caracteristicas fundamentales que han dado lugar a su gran
desarrollo son su bajo costo, su gran resistencia quimica, su facilidad de
procesado, su baja permeabilidad al vapor de agua, su ausencia de toxicidad y
olor, sus buenas propiedades dieléctricas y su tenacidad y flexibilidad (Garcia et
al., 1995). Existen dos tipos fundamentales de productos, los plasticos duros y
las espumas o materiales blandos. Dentro del polietileno duro, existe el de alta y
el de baja densidad. El de alta densidad es cristalino, resistente al calor, rigido y
con buena resistencia eléctrica, baja absorcion de agua y estable a sustancias
quimicas. Tiene sabor y olor. El de baja densidad o expandido es mads flexible y
transparente. En general se obtienen a elevadas temperaturas, tienen buena
biocompatibilidad, con efecto memoria. Su estabilidad es de tipo mediano al
paso del tiempo (Selva, 2003).

El polietileno duro se emplean en la elaboracion de ortesis rigidas pero

con cierto grado de flexibilidad. Su uso se centra en procesos en los que se
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requiere un elevado nivel de estabilizacién y control funcional. El inconveniente
es que estos plasticos duros es su poca capacidad de flexibilidad por lo que
ferulizan en exceso, pudiendo llegar a causar cierto grado de atrofia muscular.

Por otra parte las espumas de polietileno se emplean en ortopedia para la
confeccion de ortesis semirrigidas y ortesis blandas (Levy, 2003h).

En cuanto a la toxicidad del polietileno hay que decir que segun la
Directiva Europea 67/548/CEE , tal como indica en su Anexo VI, este producto
no es peligroso y no se considera toxico (Directiva Europea 67/548/CEE).

El polietileno es un material que no es genotdxico, mutagénico,
carcinogénico, ni tampoco es irritante para la piel y los ojos (Cosmetic
Ingredient Review Expert Panel).

En el documento sobre asma elaborado por el Consejo Interterritorial del
Consejo Nacional de Salud se indica que el polietileno es un material que puede
inducir el asma (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2000c).

El polietileno pertenece al Grupo III de la IARC (IARC, 2006b).

1.5.4.15 Poliuretano

Es un polimero cuyo mondmero de base es el uretano. Es un material de
gran relevancia en ortopedia y muy utilizado. De este material se obtienen las
espumas celulares y las gomas con mayor indice de amortiguacion de impacto.
Son materiales que en las ortesis plantares actian como sustitutivos de los
tejidos blandos y en otras ortesis y corsés como material de interfase ortesis-
tejidos. En ortopedia nos podemos encontrar con dos grupos de poliuretanos de

gran interés por sus aplicaciones:
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Gomas de poliuretano. Proporcionan un gran poder de amortiguacion y
gran resistencia a las fuerzas de cizallamiento. Su inconveniente principal es que
pesan mucho y estas gomas son de dificil corte y moldeo.

Espumas flexibles de poliuretano. Muy empleadas para la fabricacion de
ortesis plantares para diabéticos, artriticos y en general siempre que se busque
una gran absorcion de impacto (Gorgues, 2007).

El poliuretano pertenece al Grupo III de la IARC (IARC, 2006¢).

El poliuretano, debido a los isociannatos que entran en su composicion
puede producir alergias y asma (Bello et al., 2007a; Krone y Klinger, 2005;
Krone, 2004))

1.5.4.16 Polivinilcloruro (PVC)

Se obtiene por polimeracién del cloruro de vinilo. Puede incorporar
plastificantes, entre los que se encuentran el DEHP (ftalato de di-(2-etilhexilo) y
el DEHA (adipato de di-(2-etilhexilo) que son atdxicos, no cancerigenos y
aceptados por la Farmacopea Espafiola (Selva, 2003). Se emplea
fundamentalmente como sustituto del cuero en los contrafuertes y como

componente de férulas, ortesis y prétesis (Levy, 2003h).

1.5.4.17 Polipropileno

Se obtiene por polimerizacion del propileno. Se utiliza mucho en la ortopedia
para la fabricacién de ortesis ya que posee unas caracteristicas muy similares a
las del aparato locomotor, lo que lo hace muy efectivo (Selva, 2003).

El polipropileno pertenece al Grupo III de la IARC (IARC, 2006d).
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Se trata de un material bastante inerte y no es toxico. Los casos donde ha habido
problemas con este material han sido, como ocurre también con otros plasticos
duros, debidos a los aditivos que lo acompaiian y en concreto a los plastificantes

(Bustamante et al., 2001).

1.5.4.18 Composites
Son materiales compuestos por una fase discontinua también llamada refuerzo,
ya que de ella dependen principalmente las propiedades mecanicas, y por una
fase discontinua o matriz (resina acrilica), responsable de la resistencia térmica
ambiental del material. Se utilizan en la fabricacion de ortesis ya que ejercen
una gran estabilizaciéon con muy poco espesor.
Entre ellos destacan por su mayor utilidad en ortopedia (Arroyo Bueno, 2006):
» Fibra de carbono o CFRP (Carbon fiber reinforced plastic)
» Fibra de vidrio. GRP (Glass reinforced plastic)
» Fibra de aramida. AFRP (Aramid fiber reinforced plastic)

Se emplean en la ortopedia para confeccionar encajes de protesis, ortesis,
férulas, aparatos de marcha de poco peso, y plantillas.

Segun los estudios epidemioldgicos realizados por la IARC, las fibras
minerales artificiales distintas a las de amianto no presentan aumentos de riesgo
de cancer de pulmén o de mesotelioma vinculados a una exposicioén profesional
durante la fabricacién de estos materiales, y presentan indicios insuficientes
globalmente para cualquier tipo de cancer. Por otra parte, las fibras minerales
artificiales distintas a las de amianto pueden producir efectos irritantes en las

vias respiratorias superiores, en los ojos y en la piel. Pueden ser dermatitis
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irritativas mecdanicas o bien fenémenos alérgicos que parecen estar relacionados
con los aditivos de las fibras como por ejemplo las resinas epoxi.
En el caso de otras fibras manufacturadas como las fibras de aramida también

producen irritaciones y alergias (Selva, 2003).

1.5.4.19 Siliconas

Las siliconas son polimeros sintéticos de alto peso molecular, cuya
estructura quimica estd formada por uniones silicio-carbono y silicio-oxigeno,
siendo este ultimo enlace el que da origen a su nombre y a sus propiedades
especiales.

Caracteristicas fisico-quimicas:

Segun la naturaleza de los grupos organicos unidos al silicio y segtn las
condiciones de fabricacién, los productos obtenidos son muy variados: fluidos,
resinas, gomas, productos muy estables a altas temperaturas y productos
impermeables. Incluso dentro de un mismo grupo, los productos seran diferentes
segun composicion, grado de policondensacion, de ramificacion y reticulacion.

La silicona presenta una gran biocompatibilidad y bioestabilidad con
gran inercia quimica, estable a las temperaturas que van desde —80° hasta los
250°C, por lo que pueden esterilizarse en autoclave. Estas propiedades se deben
a la composicion predominantemente inorgénica derivada del silice. Es estable
al envejecimiento frente al oxigeno y al ozono, y permanece inalterable ante las
radiaciones solares, tan sélo se afectan los pigmentos asociados al polimero. Es

una molécula hidréfoba y antiadherente, evitando la formacién de depésitos
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(calcéreos, etc), de sustancias adheridas como coagulos, sales minerales,

colesterol, etc. y es resistente a hongos y microorganismos (Selva, 2003).

Usos y aplicaciones de la silicona:

Los usos y aplicaciones de las siliconas son muy variados:

Industria en general: pegamentos, lubricantes, aceites hidraulicos,
aislantes eléctricos, masillas, material sellante y productos de
limpieza.

Industria alimentaria: elaboraciéon de alimentos en comidas
enlatadas y comidas preparadas

Industria cosmética: cremas, productos para el pelo y la piel y
desodorantes.

Industria de productos médicos:

Productos sanitarios: catéteres, pipetas, adhesivos, fluidos, tubos
de goma de silicona.

Productos farmacéuticos: fluidos, emulsiones, antiespumantes,
anticonceptivos implantables de uso prolongado.

Productos ortoprotésicos: ortesis, ayudas técnicas, protesis,
productos de silicona para la articulacién temporo-mandibular;
productos ortopédicos de pequefias articulaciones, productos para
grandes articulaciones; fluidos de silicona (inyecciones), y
productos de implantes de silicona (Agencia de Evaluacién de

Tecnologias Sanitarias, 2000).
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De todas estas aplicaciones nos interesa para nuestro trabajo,
especialmente las aplicaciones de la silicona en productos ortoprotésicos de uso
externo:

e ortesis para pequeiias patologias del pie, las llamadas ortesis
digitales (Sampablo et al., 2006f).

e encajes de protesis (liners)

e plantillas y taloneras de silicona

e cojines antiescaras.

Problemas producidos por los productos ortoprotésicos de uso externo,
constituidos por silicona. Ortesis Digitales y Encajes de silicona o Liners:

La calidad de la silicona debe ser tal que no produzca reacciones
adversas cuando entra en contacto con el organismo. No debe ser citotoxica,
alergénica, pirogénica, mutagénica, teratogénica, carcinogénica. Sin embargo a
veces ocurre que, los mondémeros residuales, los oligomeros del peso molecular
bajos, catalizadores residuales, y los aditivos que pueda llevar la silicona para
mejorar sus propiedades, (plastificantes, antioxidantes, aceleradores,
estabilizadores, pigmentos, etc), pueden causar reacciones adversas. Por
consiguiente, la estabilidad del polimero de silicona en los ambientes
fisiolégicos es tan importante como las propiedades mecénicas y fisicas (Yoda,
1998).

Hay muchos estudios como los realizados por Ratner (Ratner, 2004) y
Vince (Vince et al., 2004) que indican que la silicona es biocompatible con los

tejidos del organismo, aunque se han citado casos de irritacion de la piel y
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maceracion por oclusién de la piel, especialmente por falta de higiene de las
ortesis de silicona (Eric Van den Kerckhove et al., 2001).

En estos usos, ortesis digitales y encajes para protesis, la silicona no estd
exenta de producir algunos efectos no deseados (Shanklin y Smalley, 1998).

Es necesaria una extremada higiene en la zona de contacto entre la
silicona del producto ortoprotésico y la piel. Se han citado casos de prurito,
transpiracion, erupcion, y olor, como problemas asociados con la higiene del
miembro residual o mufién y los encajes de silicona (Baars y Geertzen, 2006;
Hachisuka et al., 2001).

También se han citado casos de hiperhidrosis y dermatitis alérgica
(Meulenbelt et al., 2007).

Ortesis Digitales

Las siliconas que se utilizan para la confeccion de ortesis digitales para
el tratamiento de pequeiias patologias de los pies pueden ser de dos tipos:

1.) Monocomponentes: El fraguado de la misma se realiza al entrar
en contacto con la humedad ambiental. Son siliconas
semiliquidas que necesitan un elemento de sostén, vendajes
tubulares de gasa, goma espuma, etc, para su aplicacién sobre el
pie. El proceso de fraguado es lento, superior a treinta minutos, y
no es homogéneo, catalizando desde la superficie hacia el interior
de la ortesis. A veces, para acelerar el fraguado se puede afiadir
agua. Durante el proceso se puede liberar 4cido acético por lo que

puede provocar dermatitis irritativa de contacto. Para su
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conservacion, es necesario mantenerlas en envases con cierre

hermético (Sampablo et al., 2006f).

2.) Bicomponentes: es decir que se activa por la adicién de un
catalizador, dando lugar a una reaccion de policondensacién que

se realiza en frio.

Las siliconas de uso médico se logran sintetizando compuestos con
propiedades adecuadas de elasticidad, biocompatibilidad, etc. Un método
importante de fabricaciobn consiste en realizar la vulcanizacién
(entrecruzamiento) de las distintas cadenas de polimero de silicona de distintos
peso molecular, dando lugar a un polimero de silicona que presenta una red
tridimensional en el espacio, que le haga obtener una plasticidad y adaptabilidad
adecuada a los fines que se persiguen. Para ello es recomendable la utilizacién
de las sales de platino, como catalizador, que mediante reacciones de
hidroxilacién se logra que las cadenas del polimero de silicona se conformen
mediante entrecruzamientos uniéndose las cadenas enroscadas por la accién del
calor, la presion y la adicién del catalizador, lo que se denomina como mas

arriba se ha indicado vulcanizacién o crosslinkng.

Puede ocurrir que, en algunos casos, el platino quede atrapado en esas
cadenas de silicona después de la vulcanizacion, lo que supone una potencial
exposicion en el ser humano ya que las sales de platino producen un efecto de
sensibilizaciéon (Lammbert, 2006).

Los catalizadores suelen ser, generalmente sales de estafio y/o

compuestos de platino, que se afiaden en forma de gotas o en forma de gel a una
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pasta base de silicona. En otras ocasiones se utilizan dos pastas de silicona (A y
B), siliconas biféasicas, y una de ellas lleva incorporado el catalizador con lo que

al mezclar la pasta A con la B se realizara la vulcanizacion.

Los componentes de los catalizadores que pueden ocasionar problemas
son los siguientes:
- Alkylstannosiloxane (CAS:93925-42-9):>50% Clasificacion CE:
Xi-R 10-36.
- Polisilicico Acido Ester (CAS: 68412-37-3): 2,5 a 10%
Clasificacion CE: R 10.
- Acido 2-Etilhexanoico (CAS: 149-57-5): >1% Clasificacién CE:
Xn-R 63
- Sales de Platino
De acuerdo a esta clasificacion estos catalizadores son irritantes para los
ojos y para el tubo digestivo y contiene componentes volatiles e inflamables al
aire.
Por otra parte, segiun los criterios de la Comunidad Europea, estos
productos se clasifican como irritantes e inflamables.
Las sales de estafio son altamente irritantes y sus derivados de tipo alquilicos
son muy toxicos y causan erupciones en la piel (International Labour Office,
2000).
Las sales de platino son irritantes de la piel, vias respiratorias y de los
ojos, donde pueden producir sensacibn de quemadura, lagrimeo y
enrojecimiento de la conjuntiva, en algunas ocasiones asociado con fotofobia

que sugiere que el epitelio de la cornea suele verse afectado (OIT, 2002).
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Ademads, hay que tener en cuenta que los catalizadores tienen un tiempo
de vida util debido a la oxidacién de sus compuestos, por lo que no deberin
usarse mas alld de la fecha recomendada por el fabricante y se conservaran
almacenados de forma hermética, en lugar seco, fresco y alejado de la luz (Levy,
2003i).

Encajes de silicona para protesis:

Segiin Lake y Suspan los problemas dermatolégicos de los encajes de
silicona son debidos a varios factores (Lake y Supan, 1997):

e Mal ajuste del encaje.

e Higiene incorrecta del encaje.

e Exceso de calor y actividad.

o Demasiadas horas de uso, sin intercambiarlo.

Por otra parte, también se produce por el uso de este tipo de encajes una
mayor maceracion y por consiguiente un mayor riesgo de infecciones,
especialmente en paises himedos y calurosos y en las épocas estivales. Esto se
produce porque la silicona interfiere la disipacion de calor y produce un
aumento de temperatura en el area del mufiéon. Asi mismo, en la zona posterior
de la rodilla se puede producir dolor e irritaciones debido a la presion
ascendente de la silicona en el momento de sentarse. Ademas de todo ello, los
aditivos que puede llevar el polimero de silicona (aceleradores del elastomero de
la silicona, antioxidantes, etc) pueden causar dermatitis a pesar de que la
silicona es hipoalérgica. En pacientes con amputaciones traumadticas y con

excesiva transpiracion, las interfases de los encajes de silicona, pueden
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aumentarla. Se ha comprobado que el uso incorrecto de polvos o desodorantes

inadecuados aumenta esta clase de problemas (Gonzalez et al., 2006).

1.5.4.20 Materiales textiles: algodén, poliamidas, lycra y nailon.

Los materiales textiles con los que confeccionamos las ortesis de tronco
a medida no deben ser nocivos para los pacientes que las lleven, es decir deben
ser materiales que no contengan productos cancerigenos, toxicos, alérgicos, etc.

Para ello, es muy importante que los proveedores de las materias primas
textiles estén en posesion del Certificado Oeko-Tex standard 100 otorgado por
AITEX que es el unico organismo acreditado en Espafia para conceder
certificados ecolégicos de productos textiles. De esta manera, estos productos
cumpliran con la Directiva Europea 2002/61/CE que, como se ha indicado
anteriormente, prohibe el uso de determinadas concentraciones de colorantes
azoicos que pueden dar por reduccién algunas de las arilaminas cancerigenas
prohibidas en dicha directiva en los textiles.

Este certificado ecoldgico engloba una gran variedad de parametros de
andlisis considerados téxicos para la salud humana, colorantes alérgicos y
cancerigenos, formaldehido, metales, niquel, compuestos organicos de estafio o
los colorantes azoicos (AITEX, 2008).
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1.6. Objetivos del trabajo

El objetivo de esta tesis doctoral es elaborar los procedimientos normalizados de
trabajo de los productos ortoprotésicos “a medida”, teniendo en cuenta los
pardametros implicados en unas buenas practicas profesionales en el ambito de

estos productos, para su aplicacion por los profesionales de la ortopedia.

Para lograr este objetivo general se abordaran los siguientes objetivos
especificos:

1. Estudio bibliogrifico sobre la legislacién que ordena el control y la
calidad de los productos ortoprotésicos, las Normas de Calidad que
afectan a estos productos, las materias primas que forman parte de los
productos ortoprotésicos y el estudio del cumplimiento de los requisitos
esenciales del Real Decreto 414/1996, especialmente en los aspectos
quimicos y toxicolégicos, tanto de las materias primas con las que se
confeccionan estos productos, como de los productos terminados que
van a ser usados por los pacientes, sin descuidar y recogiendo por tanto,
todo lo relacionado con los aspectos biomecanicos que ya han sido
estudiados en otros trabajos.

2. Describir los posibles riesgos que los productos ortoprotésicos puedan
tener para los pacientes que los utilizan, tanto a corto plazo como en

términos de riesgos derivados o diferidos en el tiempo.
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2. Parte experimental: Desarrollo de procedimientos
normalizados de trabajo. Proceso general.

La Directiva 93/42/CEE, relativa a los producto sanitarios, indica en su
anexo VIII que los fabricantes de productos sanitarios “a medida”, tendran a
disposicion de las autoridades sanitarias competentes, toda la documentacién
precisa que permita comprender el disefio, la fabricacion y las prestaciones del
producto sanitario, incluidas las prestaciones previstas, de manera que pueda
evaluarse su conformidad con los requisitos establecidos en esa Directiva. Por
otra parte, también indica que los fabricantes de estos productos adoptaran todas
las medidas necesarias para que los procedimientos de fabricacién garanticen la
conformidad de los productos fabricados con la documentacién mencionada
anteriormente (Directiva 93/42/CEE).

La transposicion al derecho espafiol de esta Directiva se realizé con la
promulgacion del Real Decreto 414/1996, que recoge en su articulado todo el
espiritu regulador de esa Directiva. En su articulo 6, este Real decreto indica que
el disefio y la fabricacién de los productos sanitarios deberan ajustarse a los
principios de integracion de la seguridad teniendo en cuenta el estado
generalmente reconocido de la técnica. Por lo que el fabricante, al seleccionar
las soluciones mas adecuadas, deberd aplicar los siguientes principios, en el
orden que se indican:

a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible
(seguridad inherente al disefio y a la fabricacion).
b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion, frente a los riesgos

que no puedan eliminarse.
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¢) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la
incompleta eficacia de las medidas de proteccion adoptadas.

Por otra parte, este mismo Real Decreto, al igual que indicaba la
Directiva antes mencionada, sefiala que el fabricante de productos sanitarios “a
medida” deberd tener a disposiciéon de las autoridades sanitarias toda la
documentacion que permita comprender el disefio, la fabricacion y las
prestaciones del producto sanitario, incluidas las prestaciones previstas, de
manera que pueda evaluarse su conformidad con los requisitos establecidos en
ese Real Decreto.

Con relacién a todo ello, el Ministerio de Sanidad y Consumo publicé la
Circular n° 22/97: “Procedimiento a seguir para la obtencién de la licencia
previa de entidades e instalaciones de productos sanitarios y de sus accesorios”
en la que sefiala, entre otras cosas, que los fabricantes deben disponer de un
Archivo documental para toda la documentacién generada en la fabricacion de
cada lote, serie o producto y que se refiere a los siguientes aspectos:

a) Documentacion relativa al sistema de calidad

b) Documentacién relativa a las especificaciones de cada producto

fabricado, incluidos el etiquetado y las hojas de instruccion.

¢) Documentacidon que permita el seguimiento de los productos dentro

de la cadena de produccién y control, asi como su identificacion
inequivoca.

d) Documentacidn relativa a la experiencia adquirida con la utilizacion

de los productos, incluida la derivada del sistema de vigilancia, asi

como las tarjetas de implantacién en los casos preceptivos.
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e) Documentacion que avale la conformidad de los productos con las

legislaciones que les resulten de aplicacion.

f) Documentacion relativa a la distribucién, que contendra los datos

identificativos del producto (nombre comercial, modelo, nimero de
lote o niimero de serie), fecha de fabricacion, fecha de envio o
suministro y los datos de identificacion del cliente.

Esta misma Circular en su Anexo VIII y concretamente en su punto 8.3
sefiala la necesidad que los fabricantes dispongan de Procedimientos
Normalizados de Trabajo y Control formando parte, entre otras cosas, de la
documentacién relativa a la organizacién de la empresa (Ministerio de Sanidad
y Consumo, 1997).

Posteriormente, el Real Decreto 437/2002 de 10 de mayo, por el que se
establecen los criterios para la concesién de licencias de funcionamiento a los
fabricantes de productos sanitarios “a medida” recogi6 todas las consideraciones
anteriormente expuestas (Real Decreto 437/2002).

Por todo ello, se hace necesario la elaboracion de los Procedimientos
Normalizados de Trabajo en la ortopedia. En esta tesis hemos elaborado diez
procedimientos para la fabricacion y adaptacion de productos ortoprotésicos “a
medida” de manera que abarcan la totalidad de materias primas que se utilizan
en la ortopedia.

Cada uno de los Procedimientos Normalizados de Trabajo cumple con los
requisitos esenciales que ordena el Real Decreto 414/1996 (Real Decreto
414/1996g) para que el disefio y fabricacion de los productos ortoprotésicos no

comprometan el estado clinico, la salud, ni la seguridad de los pacientes, cuando
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se empleen en las condiciones y con las finalidades previstas, requisitos
esenciales que afectan a los aspectos quimicos y toxicolégicos de los productos
ortoprotésicos, a la vez que los aspectos biomecanicos.

Estos requisitos esenciales hacen referencia a los siguientes aspectos:

* Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas

® Infeccién y contaminacién bacteriana

= Propiedades relativas a la fabricacion y al medio ambiente

= Proteccion contra riesgos mecanicos y térmicos

® Productos con funcién de medicién

= Proteccion contra las radiaciones

=  Productos conectados a una fuente de energia o equipados
con una fuente de energia

= Datos proporcionados por el fabricante: etiqueta y hoja de
instrucciones.

Respecto a las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas: en general se
destaca que los materiales empleados para la fabricacion de articulos
ortoprotésicos a medida no deben presentar peligros especiales de toxicidad, ni
riesgos importantes en lo que respecta a biocompatibilidad.

De todos modos hay que resaltar, que en ocasiones la toxicidad de un
material viene determinada por los aditivos que forman parte de su estructura,
como ocurre con los plasticos, y que son responsables de efectos adversos.

También en el caso de los polimeros puede haber en determinadas
situaciones cesiéon de mondémeros con el consiguiente peligro para el paciente

que utiliza estos articulos. Se ha resefiado un caso de dermatitis alérgica
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producida en un paciente que utiliz6 un corsé confeccionado con resinas
acrilicas y que, por defectos de fabricacion en su estructura, se produjo la cesion
del monémero correspondiente afectando a la piel del paciente (Muifioz et al.,
2004; Torres et al., 2005).

La mayoria de las veces se recomienda la utilizacion de una camiseta de
algodon para salvaguardar la interfase piel-ortesis, favoreciendo todavia mas la
biocompatibilidad, evitando de esta manera problemas de irritaciéon y
sensibilizacion (Viosca et al., 1999a).

Respecto a los elementos metalicos que forman parte de estos productos,
no representan problemas de toxicidad para el paciente ya que suelen utilizarse
elementos de acero inoxidable, asi como el aluminio y alguna variedad de este
metal como el duraluminio muy utilizado en ortopedia. Estos elementos
metélicos van introducidos generalmente en dispositivos tipo bolsillo
confeccionados al efecto, lo que proporciona una caracteristica mas de
seguridad porque no hay contacto directo con la piel del paciente. Hay que
advertir a los pacientes que tienen hiperhidrosis que revisen estos elementos
metalicos, para que se puedan detectar a tiempo procesos de corrosion (Garcia et
al., 1995).

En el apartado de infeccion y contaminacién bacteriana se puede
destacar que siempre que el paciente siga las instrucciones dadas por el
fabricante en lo que se refiere a limpieza e higiene no debe haber problemas de
infecciones. En el caso de que las ortesis incorporen elementos confeccionados
con piel natural de origen animal hay que asegurarse que estdn

convenientemente tratadas para ofrecer garantias de seguridad, es decir que
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estén libres de virus y otros agentes transmisibles (Levy, 2003f). Por ello, el
profesional de la ortopedia debera solicitar a su proveedor habitual de estas
pieles de origen animal la Declaracion de Conformidad de que esa materia
primas (pieles) cumple con los requisitos esenciales del Real Decreto 414/1996
(Real Decreto 414/1996g).

Por otra parte en lo que se refiere a las propiedades relativas a la
fabricacién y al medio ambiente hay que indicar que las caracteristicas fisicas
como son volumen/presién, dimensionales, ergondmicas, etc., quedan
garantizadas en principio porque se realiza una toma de molde de escayola
obteniendo el molde negativo y posteriormente el positivo donde se realizan las
rectificaciones necesarias para que la ortesis cumpla su funcién y se adapte
perfectamente a la morfologia del paciente y en segundo lugar porque se realiza
un control sobre el paciente determinando, y corrigiendo en su caso, las zonas
de presion aumentadas.

Se han incorporado los posibles riesgos mecanicos para cada uno de los
articulos ortoprotésicos contemplados en este estudio, reflejandolos en su
correspondiente Procedimiento Normalizado de Trabajo.

Existe modificacién del entorno ambiental ya que las condiciones de
ventilacion, transpiracion, humedad y suciedad se ven alteradas en la interfase
articulo ortoprotésico-piel durante su utilizaciéon resolviendo este problema
utilizando una camiseta de algodén que empapa la sudoracion asi como
recomendando una limpieza frecuente de la piel en contacto con el articulo
(Viosca et al., 1999a). En los pacientes que tengan una excesiva sudoracion se

realiza una micro-perforacién de toda la ortesis.
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El cumplimiento de los requisitos esenciales en los apartados que hacen
referencia a los dispositivos con funcion de medicion, proteccion contra las
radiaciones y productos conectados a una fuente de energia o equipados con una
fuente de energia no aplican al objeto de este trabajo

El cumplimiento de los requisitos en el apartado de datos proporcionados
por el fabricante se puede sefialar que en todos los casos de fabricacién de
ortesis a medida, el producto una vez terminado y adaptado sobre el propio
paciente, se entrega a éste con una etiqueta identificativa donde se resefian todos
los datos necesarios. Asi mismo se le hace entrega al paciente de las
instrucciones de uso (Gorgues, 2000a).

Para cumplir con el requisito que hace referencia a la proteccion contra
riesgos mecanicos y térmicos hay que conseguir que los componentes
prefabricados sean compatibles entre si.

Ademads deben estar sélidamente unidos entre si para que constituya todo el
producto ortoprotésico una estructura segura. No deben existen vibraciones
inherentes al producto.

El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama, estd
indicado en las instrucciones de utilizacion del producto. Hay que tener en
cuenta que las almohadillas de presion existentes en algunos productos
ortoprotésicos estan fijadas a los mismos por adhesivos que como ya se ha
indicado en el apartado de toxicidad de los materiales de este trabajo suponen un
riesgo de inflamabilidad.

Existe transferencia de energia mecanica de compresion a través de las

zonas de presion y transferencia de energia mecénica de traccion a través de los
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apoyos. Hay que prestar especial atencioén a las zonas con prominencias Oseas
para evitar presiones excesivas, hiperqueratosis y paralisis (Selva, 2003).

Una higiene cuidadosa previene la aparicion de tlceras por presion,
especialmente en las zonas de mayor presion. Es conveniente una limpieza
interna del producto ortoprotésico y el uso de camisetas de algodon sin costuras
tal y como se indica en las instrucciones de utilizacion de estos productos.

La estructura de los Procedimientos Normalizados de Trabajo propuestos
en esta tesis contiene los apartados necesarios para comprender en cada caso, el
disefio, la fabricacién y las prestaciones del producto sanitario “a medida”
correspondiente. Estos apartados fueron los propuestos por el Instituto de
Biomecanica de Valencia, aunque en esta tesis se han modificado
considerablemente el de Requisitos esenciales y el de Peligros aplicables al
producto. Por tanto, la estructura basica de los Procedimientos Normalizados de
Trabajo propuestos en esta tesis y que se han desarrollado para cada producto, es
la siguiente:

1. Finalidad terapéutica

2. Descripcion general del producto

3. Identificacién y descripcion de los modelos y variantes
4. Accesorios utilizados

5. Métodos de fabricacion

6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de
los mismos
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7. Explicabi(m del funcionamientb del producto

8. Etiquetado

9. Instrucciones de utilizacién

10. Significacion de la clave de lote o del niimero de serie
11. Requisitos esenciales

12. Peligros asociados al producto
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3. Resultados y Discusic’m

Para la elaboracién de este trabajo:

Se ha recopilado la legislacion que regula a los productos sanitarios vy,
especialmente la legislacion de los productos ortoprotésicos. En la
fabricacion y adaptacion de productos ortoprotésicos a medida es
necesario cumplir con las siguientes disposiciones legales:
o Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios. DOUE L169 de 12/07/1993.
o Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios. BOE n°® 99, de 24/04/1996
o Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen
los criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a
los fabricantes de productos sanitarios a medida. BOE n° 128 de
29/05/2002
Se han descrito las principales Normas de Calidad que afectan a estos
productos y especialmente la Norma UNE-EN-ISO 9001-2000
(AENOR, 2000) como sistema de calidad en la fabricacién y adaptacion
de los productos ortoprotésicos, definiendo y planificando todos sus
procesos.
Se ha realizado una recopilacién bibliografica sobre las reacciones
adversas de las materias primas mas frecuentemente utilizadas en la
fabricaciéon de productos ortoprotésicos, asi como de los peligros
respecto a su uso pudiendo concluir que la piel es el principal érgano

afectado por las reacciones adversas, siendo las dermatitis alérgicas y las
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de contacto las reacciones adversas mas frecuentes. No obstante se han
descrito otras reacciones adversas que afectan tanto a la piel como a
otros 6rganos y sistemas.
= Se han relacionado las materias primas que forman parte de los
productos ortoprotésicos, asi como estudiado sus aspectos toxicoldgicos.
= Para garantizar esta calidad se han propuesto diez procedimientos
normalizados de trabajo elegidos de tal manera que abarquen la totalidad
de materias primas que se utilizan en la ortopedia revisando sus efectos
adversos.
A continuacién se describen los diez Procedimientos Normalizados de Trabajo

desarrollados:

3.1 Ortesis lumbosacra de termoplastico

1. Finalidad terapéutica

Por aplicacion de fuerzas en tres puntos se produce un aumento de presion en la
zona intra-abdominal, de manera que se controla la lordosis y se estabiliza la
columna vertebral. Produce una relajacién muscular y un alivio del dolor
(Viladot et al., 1995a).

Esta indicada en casos de lumbalgias (Andersson, 1999) y dorsalgias de diversa
etiologia, osteoporosis, espondilolistesis, espondilolisis, hiperlordosis,
hipercifosis, distrofia muscular, compromiso radicular, fracturas apofisarias,
alteraciones discales, inmovilizaciones posquirurgicas o postraumaticas,
poliomielitis para mejorar o compensar la debilidad muscular del raquis lumbar
y en la Pardlisis cerebral infantil mejorando de esta forma la funcion de los

miembros inferiores y el sostén cefalico (Lépez, 1999; Thompson, 2005).
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El tratamiento con este tipo de corsé debe estar siempre asociado a
rehabilitacion, masaje y gimnasia de columna (Baehler, 1999).

2. Descripcion general del producto

Es un corsé lumbosacro construido con polietileno de baja densidad de 3 mm de
espesor y construido sobre molde del paciente (Viladot et al., 1995d; Céscales et
al., 2006a).

Es un corsé de cierre solapado anterior que en su borde inferior se recorta de
forma que limita los movimientos de flexoextension y de inclinacion lateral del
cuerpo, sin impedir los movimientos de flexion de la cadera: sedestacion

comoda (Viosca et al., 1999c¢).

Figura 7. Ortesis Lumbosacra de termoplastico

Sigue por tanto la forma de los pliegues inguinales, aproximadamente unos 3
cm. por encima de los mismos, asi como hasta 1 cm. por encima de la sinfisis
pubica. El borde superior abarca las costillas flotantes, dando la vuelta por
detras, hasta unos 2 cm. por debajo de las escapulas. Lateralmente pasa por
encima de los trocanteres y por su parte posterior llega hasta el tercio inferior de

las nalgas.
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El cierre se realiza mediante tres cinchas de velcro®.

3. Identificacion y descripcion de los modelos y de las variantes

Las variantes dentro de este modelo de Ortesis lumbosacra de termoplastico
dependen de los dos sistemas posibles de cierre del producto:

a) Cierre solapado: que lleva incorporada segiin medida una pieza

rectangular de piel de ternera que se solapa en el area abdominal y
por debajo del pléstico, quedando en la parte interna, y permitiendo a
la ortesis ajustarse firmemente y actuar por el principio de contacto
total.
b) Cierre abierto: que una vez adaptado al paciente queda abierto de 5 a

6 cm. (Especialidades médico ortopédicas, 2000).

4. Accesorios utilizados

No aplica.

5. Métodos de fabricacion (New York University, 2000; Especialidades

médico ortopédicas, 2003a)

Fases de que consta:

Toma de molde negativo (Smith & Nephew, 2000)

El material necesario para la toma del molde negativo es el siguiente:

. Vendas de escayola de 15 cm.
o Tubitdn de tronco del nimero 8
. Cubetas de agua

. Sierra de vaivén

. Tijeras de cortar escayola

° Lapiz de tinta
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. Tira de proteccién de polipropileno

. Cuchilla
Para la toma del molde negativo se coloca al paciente una doble camiseta
de algodoén (tubitén de tronco del nimero 8). Entre ellas se coloca una
tira de polipropileno que servira para cortar la escayola una vez fraguada,
sin dafiar la piel del paciente.
Con lapiz de tinta se marcan las zonas 0seas criticas y demds puntos de
interés, anotando en la hoja de medidas otras distancias Yy

especificaciones. Las zonas 6seas a sefialar son las siguientes:

. Espinas iliacas anterosuperiores.

. Borde superior de la sinfisis pabica.
° Apéndice xifoides.

. Trocanter mayor.

Posteriormente se aplican las vendas de escayola sobre el tronco del
paciente, colocando dos vendas sobre las crestas para marcarlas
claramente.

Se mantiene la morfologia del paciente para descargar la zona.
Normalmente se corrige la lordosis del paciente tomando el molde con
las rodillas ligeramente flexionadas.

Es importante conformar bien las crestas iliacas, marcar las referencias
Oseas.

Después se trazan lineas horizontales con el 1apiz de tinta que nos servira

como zona de corte de la escayola sobre la tira de polipropileno con la
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sierra de vaivén, permitiéndonos después reconstruir el negativo,
cerrandolo, atendiendo a las lineas marcadas.

Toma de molde positivo
Se cierra el molde negativo con vendas de yeso.
Se coloca el molde negativo sobre el banco de trabajo y se nivela con
ayuda de una plomada y cufias. Se marca con lapiz todo el perimetro
inferior y se recorta.
Posteriormente se cierra la parte inferior del negativo y se enjabona todo
su interior lo que facilitara la posterior separacion del positivo resultante
al vendaje.
A continuacién se llena con una lechada de escayola colocando en su
interior un tubo hueco para dar soporte al positivo y poder trabajar en él,
aligerar el positivo y hacerlo mas manejable y ahorrar escayola.
Se deja a temperatura ambiente hasta que fragiie, y se extrae el positivo
de yeso con ayuda de una cuchilla, que lo abre en linea vertical por la
parte posterior.
Finalmente se deja que acabe de fraguar el yeso a fin de dejarlo en
condiciones de poder pasar al rectificado.

Rectificado del molde positivo
De forma progresiva se va rebajando el molde de la escayola, retocando
los surcos y las crestas que habran sido marcadas durante la toma del
molde negativo.
Se debe vaciar en aquellas zonas donde se requiera que la ortesis ejerza

una presion como la parte anterior para la presion que debe ejercer sobre
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el abdomen y rellenar de escayola aquellas areas que deben liberarse de
presion, como las prominencias dseas.
Con la ayuda de una lija de agua, se suaviza la superficie de todo el
molde con el fin de dejarlo listo para el moldeo, retocando las
imperfecciones con cuidado de no deformarlo. Marcar las zonas de
puntos criticos en el molde resultante tras la rectificacion.

Moldeo del Corsé
Se calienta el horno a unos 180°C aproximadamente, y se introduce en €l
una plancha de polietileno (u otro termoplastico), que previamente ha
sido recortado segin un patrén. Se deja el tiempo requerido para que
funda hasta alcanzar una transparencia maxima.
En el caso de confeccion del corsé con forro de Plastazote® interno (u
otra espuma blanda), éste se introducira en el horno para calentarlo unos
minutos y facilitar su manipulacién.
Sobre el molde positivo de escayola se coloca una malla de algodén o
lycra® eléstica antes de comenzar a moldear, especialmente en el caso
del corsé forrado.
El molde se sujeta sobre un bastidor y se moldea sobre él, dejando caer
el termoplastico desde la cara posterior hacia ambos lados del molde, y
cerrandolo con la ayuda de grapas o pinzas en la parte anterior.
Si fuera forrado, previamente se acopla el recorte de espuma calentado
sobre la escayola y después se funde el termoplastico, moldeando de

igual forma.
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Recorte y pulido
Una vez frio se separa la escayola del termoplastico cortando el plastico
por la zona anterior, que sera la zona de apertura.
Se recorta el material sobrante segun se indica a continuacion:

= Linea antero-inferior:

- Se recorta de tal manera que se limite los movimientos de
flexo-extensién y de inclinacién lateral del cuerpo, sin
impedir los movimientos de flexién de cadera. Esto
permitira la flexion de 90° en sedestacién en silla dura. El
recorte sigue la linea de los pliegues inguinales,
aproximadamente unos 3 cm. por encima de los mismos.
En si zona central llega hasta 1 cm. por encima de la
sinfisis pubica.

» Linea lateral-inferior:

- Desde el borde antero-inferior pasando 2 cm. por encima
del trocanter mayor y cayendo hasta el borde postero-
inferior.

= Linea postero-inferior:
- Tan distal como se tolere.
- Con el paciente sentado, el borde inferior a 2 cm. del

asiento.
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* Linea antero-superior:

- El borde superior abarca desde las costillas flotantes,
dando la vuelta por detras, hasta la parte inferior de las
escapulas.

= Linea postero-superior:

- Debe quedar a la altura de la 8° vértebra toracica, justo por
debajo de las escépulas cayendo hasta el borde antero-
superior.

Por 1ltimo se repasan en fresadora los bordes y posibles imperfecciones
que resulten del proceso.
Prueba al paciente

Durante el chequeo sobre el paciente debemos comprobar:

e Comprobar si existe algiin punto de molestia, con especial atencién a

las zonas Oseas.
® Comprobar simetria del corsé.

® Una vez colocada al paciente debe quedar abierto de 5 a 6 cm.
Terminacién
Montaje de componentes:
Se perfora el termopléstico para colocar los componentes para
cerrar el corsé (cintas de ratier®, velcro®, astracan, bagas de
polietileno, remaches...). Generalmente se ajusta con tres
cintas de cierre velcro®/astracdn que se cruzan en la parte

anterior. Para un mejor ajuste y un cierre mas seguro, la
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direccion con que cierra cada cinta, es alternativamente a
derecha e izquierda.

En ocasiones se perfora el plastico con unos micro-orificios
para facilitar la transpiracion.

Se recorta segiun medida una pieza rectangular de piel de
ternera que se solapa en el area abdominal y por debajo del
plastico, quedando en la parte interna, y permitiendo a la
ortesis ajustarse firmemente y actuar por el principio de
contacto total.

Esta placa se une remachandola en dos puntos (superior e

inferior) al extremo de la apertura de la ortesis.

6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los

mismos (Viosca et al., 1999e¢)

Figura 8. Vistas posterior, lateral y delantera respectivamente, de la Ortesis
lumbosacra de termoplastico.
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7. Explicacién del funcioﬁamiento del producto (Viladot et al., 1995b;
Chascales et al., 2006c¢)
Este tipo de corsé actia sobre la columna vertebral estabilizéndola,
inmovilizandola y dandole soporte:
= Por presion en tres puntos: zona pélvica posterior, zona dorsal debajo
de las escipulas y la tercera en la parte anterior, aumentando la
presion abdominal. De esta manera se produce una relajacion
muscular y un alivio del dolor.
* Por el aumento de la presién intra-abdominal se controla la lordosis y
se estabiliza la columna vertebral.
8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996¢)
En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:
— Identificacion del fabricante
— Identificacion del paciente
— Nombre del producto
— N°de serie del producto
— Fecha de declaracion de conformidad, en la cual la ortesis ha
superado la inspeccion del departamento de Control de Calidad
- “Producto a medida”
9. Instrucciones de utilizaciéon (Real Decreto 414/1996e¢)
Indicaciones
Lumbalgias y dorsalgias de diversa etiologia.
Osteoporosis, espondilolistesis, espondilolisis, hiperlordosis, hipercifosis,

distrofia muscular, compromiso radicular, fracturas apofisarias, alteraciones
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discales, inmovilizaciones posquirurgicas o postraumaticas, poliomielitis para
mejorar o compensar la debilidad muscular del raquis lumbar y en la paralisis
cerebral infantil mejorando de esta forma la funcién de los miembros inferiores
y el sostén cefalico.

Utilizacién:

El paciente debera encajar perfectamente el corsé en la zona de la cresta iliacas.
Hay que utilizarlo siempre bajo prescripcion médica y empezar su uso
gradualmente y siempre durante el tiempo que el médico estime oportuno.

El paciente deberd tener especial cuidado de su piel y frotar con alcohol las
zonas enrojecidas, evitando el uso de cremas, lociones o polvos que puedan
reblandecer su piel. El paciente debera usar una camiseta 100% de algodén para
evitar el contacto directo del Corsé con la piel.

Precauciones:

En caso de aumento o disminucién importante en el peso del paciente, éste
debera acudir a la Ortopedia para la revision del Corsé.

El paciente debera disminuir ligeramente la presion de la zona abdominal
después de las comidas para favorecer la digestion.

En caso de rotura del Corsé el paciente debera acudir inmediatamente a la
ortopedia.

Inflamabilidad:

No acercar el Corsé a una llama o fuente de calor a temperaturas elevadas que

pudieran provocar el deterioro del mismo.

Mantenimiento e Higiene:
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Es recomendable realizar revisiones periddicas del Corsé por parte del Técnico
ortopédico.

Debe lavarse diariamente con agua y jabon neutro y no hay que usar calor para
secarlo.

10. Significacion de la clave de lote o del niimero de serie (Gorgues, 2000a)
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacion, y por tanto
nos identificara el talon de fabricacidn del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como
¢l cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.

11. Requisitos esenciales (Real Decreto 414/1996f; Gorgues, 2000b)

El Corsé Lumbosacro de Termoplastico es un Producto Sanitario de Clase I, es
decir, se trata de un producto de bajo grado de vulnerabilidad sobre el paciente.

o El disefio y fabricacion del Corsé Lumbosacro de Termoplastico
estan avalados por la experiencia continuada en pacientes. Se trata de
un disefio de sencilla adaptacioén al usuario, no presentando peligro
alguno a terceras personas.

o El Corsé Lumbosacro de Termoplastico ofrece las prestaciones de
ayuda a la funcidn de estabilizacién, inmovilizacién y contencion de
la columna sacrolumbar del paciente de forma demostradamente
eficaz, segln las necesidades del paciente. |

o La fabricacion del Corsé Lumbosacro de Termoplastico se ha
realizado siguiendo una técnica cuya eficacia ha sido reconocida

durante muchos afios, se trata de una ortesis clasica. Su disefio y
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fabricacion carecen de riesgos importantes en su utilizacion, sin
requerir medidas de proteccion especial. El paciente debe seguir las
normas de utilizaciéon que se adjuntan al producto, sin omitir las
revisiones periddicas indicadas por su facultativo o farmacéutico-
ortopeda.

o El disefio mejora la funcionalidad de la columna lumbosacra.

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo de
almacenaje o transporte, siempre que se mantengan las condiciones
idoneas higiénico-sanitarias basicas.

12. Peligros aplicables al producto (Real Decreto 414/1996f; Gorgues,
2000b)

o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS

» Los materiales empleados en su fabricacion, polietileno principalmente,
no presentan en general peligros importantes de toxicidad, ni riesgos en
lo que respecta a su biocompatibilidad. Sin embargo hay que tener en
cuenta que en algunos pacientes, especialmente susceptibles, el
polietileno puede producir reacciones adversas que se describen a
continuacion.

» Se han producido casos de dermatitis irritativa de contacto (Viosca et al.,
1999d), y erosiones en la piel en aquellos pacientes con sensibilidad
cutinea al material y al uso continuado del Corsé Lumbosacro de
Termoplastico, sin respetar las normas de uso que se indican en la hoja
de instrucciones que se entrega al paciente con esta ortesis (Powers et al.,
2006).
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» La estructura del polietileno estd formada por un polimero muy grande
como para ser responsable de los procesos de sensibilizacién por
contacto directo con la piel. Esta sensibilizacion ocurre por los aditivos
que se le afiaden al polietileno en los procesos de fabricacion del mismo,
para evitar su oxidacidon. A este respecto se ha descrito un caso de
urticaria de contacto causada por guantes de polietileno, siendo la causa
de la misma los aditivos antioxidantes afiadidos al polietileno (Sugiera et
al., 2002). En un futuro a corto plazo se prevé que los problemas
superficiales en la piel, relacionados con el uso de productos que
contienen polietileno, tengan una mayor incidencia ya que cada vez se
utilizan mas este tipo de productos.

» Pueden aparecer tlceras por presion en el caso de presidn excesiva sobre
prominencias éseas o cuando el Corsé Lumbosacro de Termoplastico se
apoye sobre zonas de la piel insensibles (Viosca et al., 1999d).

» En el caso de aumento de la sudoracion, podemos agujerear el corsé para
permitir mejor la transpiracion. De esta manera se puede evitar la
aparicion de dermatitis por acumulo de sudoracion.

> Este corsé puede producir un aumento del gasto energético durante la
deambulacion ya que se produce un aumento del consumo de oxigeno
(Viosca et al., 19994d).

» En cuanto a la toxicidad del polietileno hay que decir que segin la
Directiva Europea 67/548/CEE, tal como indica en su Anexo VI, este
producto no es peligroso y no se considera toxico (Directiva
67/548/CEE).
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El polietileno es un material que no es genotoxico, mutagénico,
carcinogénico, ni tampoco es irritante para la piel y los ojos (Cosmetic
Ingredient Review Expert Panel, 2007).

Se han citado casos de produccion de asma por parte del polietileno
(Gannon et al., 1992), pero este peligro estd mas relacionado con las
operaciones de lijado y fresado en el taller de ortopedia, con la
consiguiente produccién de polvo de polietileno, que con el uso de este
corsé por parte del paciente (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2000c).
En cuanto a la toxicidad crénica, la Agencia Internacional de
Investigacion sobre el Cancer (IARC; Agency for Research on Cancer)
clasifica al polietileno como perteneciente al Grupo 3, es decir que el
polietileno no es clasificable como carcinégeno para humanos y no
puede incluirse en otro grupo (IARC, 2006b).

INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las Instrucciones de utilizacién, no deben presentarse
infecciones en el paciente.

PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO
AMBIENTE

En cuanto a las caracteristicas fisicas relativas al volumen/presion,
dimensionales, ergonémicas etc, la prevencion de riesgos estd
garantizada ya que partimos de unas medidas y moldes que se toman al

paciente y el producto sanitario se chequea sobre el propio paciente, por
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lo que es muy improbable que se produzcan riesgos para el paciente por
estos motivos.
Estos riesgos son (Gorgues, 2000b):

o Lesiones por friccion en tejidos blandos.

o Rozaduras o dafio cutaneo, si los bordes de la ortesis no estan

bien adaptados.
o Molestias digestivas, dispepsias y dificultad en el retorno venoso
de miembros inferiores por el aumento de la presion abdominal.

PROTECCION CONTRA RADIACIONES
No aplica.
REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS
CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA
No aplica.
PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS
(Especialidades Médico Ortopédicas, 20003b)
Los componentes prefabricados deben ser de tal manera que los haga
compatibles entre si. Ademds deben estar sélidamente unidos para que
constituyan una estructura segura. En este caso se trataria de las cintas de
ratier® con astracin y velcro® y los remaches de las mismas al
polietileno.
No existen vibraciones inherentes al producto.
La posibilidad de que este corsé no quede bien sujeto al tronco del
paciente, no debe existir siempre que se haya realizado un chequeo

correcto y se sigan debidamente las instrucciones de mantenimiento de la
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misma, indicadas en las Instrucciones de utilizacién adjuntas al
producto.

El uso prolongado del corsé puede producir en el paciente, retracciones
musculares o contracturas en la zona inmovilizada cuando no se utiliza
correctamente. También puede provocar debilidad o atrofia muscular, si
no se acompafia su uso con un programa de ejercicios adecuado
(Baehler, 1999).

El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama, estd
indicado en las Instrucciones de utilizacion del producto que se adjuntan.
PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS

No aplica.
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3.2 Ortesis dorsolumbar semirrigida “a medida”

1. Finalidad terapéutica
La ortesis dorsolumbar semirrigida a medida estd indicada en las siguientes
patologias (Bonner et al., 2003):

= Dorsalgias

= Espondiloartrosis

= Degeneracion discal

= QOsteoporosis
2. Descripcion general del producto
Es una ortesis que, por detras, abarca desde la TS5 hasta la mitad de la region
glutea y por delante, desde la zona submamaria hasta por encima del pubis.
Unos tirantes que salen del borde posterosuperior central, pasan por hombros y
axilas, y cruzdndose por la espalda, terminan abrochandose en los laterales,
permitiendo sobre los hombros corregir la cifosis y variar la presion abdominal
mediante el cierre abdominal.
Estd fabricada a medida, en tejido y reforzada con varillas colocadas
verticalmente de distinta elasticidad (flexibles a rigidas) segin el objetivo de la
indicacién (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2000b).
3. Identificacion y descripcion de los modelos y de las variantes
Existen modelos de sefiora y caballero y algunos llevan incorporados sistemas
de contencién abdominal y/o dispositivos para la colocacién de cénulas de
ostomizados (Especialidades Médico Ortopédicas, 2003¢; Prim, 2002b).
4. Accesorios utilizados

No aplica
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5. Métodos de fabricacion (Magatex, 2005)

Fases de que consta:

Corte segun patron

Control de corte

Cosido

Corte y cosido de veleroRy astracan
Colocacion de ratier

Etiquetado

Control de confeccion

Envasado

Control de calidad.

5. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los

mismos (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2000b).

Figura 9. Vista anterior de la Ortesis dorsolumbar
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Figura 10. Vista posterior de la Ortesis dorsolumbar

7. Explicacion del funcionamiento del producto (Cascales et al., 2006c¢)

La ortesis dorsolumbar semirrigida “a medida” en su parte delantera produce un
aumento de la presion abdominal disminuyendo parte de la carga de la columna
vertebral.

Ademas los tirantes que incorpora actiian sobre la antepulsion de los hombros y
evitan el empeoramiento de la cifosis, al mismo tiempo que fijan la parte alta de
la ortesis para dar soporte a la columna dorsal (Greene, 2006).

La ortesis dorsolumbar limita mejor la movilidad que las ortesis lumbosacras, ya
que es mas alta y lleva tirantes incorporados. Tiene como funcidn la de limitar la
movilidad de la columna y evitar el dolor. Esto lo consigue a través de la rigidez
de las varillas que permite mantener un estatica postural correcta.

8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996¢)

Se procede a la colocacion de una etiqueta que identifique claramente al

producto.
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En la etiqueta incorporaremos los siguientes datos:
» Identificacion del fabricante

Identificacién del paciente

Nombre del producto

N° de serie del producto

YV V V VY

Fecha de declaracion de conformidad, en la cual la ortesis
ha superado el correspondiente Control de Calidad.

» Leyenda de “Producto a Medida”.
9. Instrucciones de utilizacién (Real Decreto 414/1996e; Gorgues, 2000c)
Indicaciones
La ortesis estd indicada en las siguientes patologias:
Espondiloartrosis, osteoporosis, dorsalgias y degeneracion discal.
Utilizacién
Debera utilizarse siempre bajo prescripcion facultativa.
El paciente no debera utilizarla directamente sobre la piel, por lo que se utilizara
una camiseta de algodén sin costuras laterales y bien ajustada para que no se
formen pliegues.
A su vez, debera realizar diariamente una tabla de ejercicios para mantener el
tono muscular.
El uso sera diurno salvo indicacion del facultativo especialista.
Precauciones
El paciente mantendra una cuidadosa higiene de su piel y una correcta limpieza
de la ortesis.

El uso permanente de la ortesis puede provocar atrofia muscular.
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Inflamabilidad
No acercar el producto a llama o fuente de calor a temperaturas elevadas que
pudieran provocar el deterioro del mismo.
Mantenimiento e higiene
Lavar el producto con agua y jabon neutro y secar inmediatamente.
Fabricado por
C/ n°

, Valencia
Autorizaciéon DGFPS N°

10. Significacién de la clave del lote o del ntimero de serie (Gorgues, 2000d)
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacién, y por tanto
nos identificara el talon de fabricacion del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como
el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.
11. Requisitos esenciales (Real Decreto 414/1996f; Gorgues, 2000d)

La ortesis dorsolumbar semirrigida a medida es un Producto Sanitario de
Clase I, es decir, se trata de un producto de bajo grado de vulnerabilidad sobre el
paciente.

o El disefio y fabricacion de la ortesis esta avalado por la experiencia

continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla adaptacion

al usuario, no presentando peligro alguno a terceras personas.
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o La ortesis ofrece las prestaciones de ayuda a la funcién de
inmovilizacion de la columna vertebral del paciente de forma
demostradamente eficaz, segin las necesidades del paciente.

o La fabricacion de la ortesis dorsolumbar semirrigida a medida se ha
realizado siguiendo una técnica cuya eficacia ha sido reconocida
durante muchos afios, se trata de una ortesis clasica. Su disefio y
fabricacién carecen de riesgos en su utilizacion, sin requerir medidas
de proteccion especial. El paciente debe seguir las normas de
utilizacion que se adjuntan al producto, sin omitir las revisiones
periddicas indicadas por su facultativo o técnico ortopédico.

o El disefio mejora la funcionalidad de la columna vertebral del
paciente.

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo de
almacenaje o transporte, siempre que se mantengan las condiciones
1doneas higiénico-sanitarias bésicas.

12. Peligros aplicables al producto (Real Decreto 414/1996f; Gorgues,
2000e)
o PROPIEDADES QUIMICAS, FiSICAS Y BIOLOGICAS
Los materiales empleados para su estructura (tejido de algodén,
flejes acero, velcro® y astracan) no presentan peligro de toxicidad, ni
riesgo en lo que respecta a su biocompatibilidad. Ademads, dado que
se recomienda la utilizacion de una camiseta de algodén para

salvaguardar la interfase tronco-ortesis, todavia favorecemos mas la
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biocompatibilidad, evitando de esta manera problemas de irritacién,
citotoxicidad y sensibilizacion.

Por otra parte los materiales con los que se confecciona esta
ortesis deben estar exentos de colorantes azoicos, formaldehido,
metales, niquel y compuestos organicos de estaiio, tal y como indica
la Directiva Europea 2002/61/CE.

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza
dadas por el fabricante en las instrucciones de utilizacién, no deben
presentarse infecciones en el usuario.

o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL

MEDIO AMBIENTE

Las caracteristicas fisicas en cuanto a volumen/presion,
dimensionales, ergonémicas, etc, quedan garantizadas en principio
porque se realiza una toma de medidas sobre el propio paciente,
siguiendo lo establecido en la hoja de protocolo de medidas que se
anexa a esta documentacion, con la que disefiamos y confeccionamos
el patron que mejor se adapte a la morfologia del paciente y en
segundo lugar porque realizamos un chequeo sobre el paciente
determinando, y corrigiendo en su caso, las zonas mal adaptadas a
dicha morfologia.

Existe modificacion del entorno ambiental ya que las condiciones
de ventilacién, transpiracion, humedad y suciedad se ven alteradas en

la interfase ortesis-piel durante su utilizacién, resolviendo este
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problema utilizando una camiseta de algodén que empapa la

sudoracioén, asi como recomendando una limpieza frecuente de la piel

en contacto con la ortesis.

o PROTECCION CONTRA RADIACIONES
No aplica.

o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS
SANITARIOS CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA
FUENTE DE ENERGIA
No aplica.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y
TERMICOS

e Los componentes prefabricados deben ser de tal manera
que los haga compatibles entre si. Ademas deben estar
solidamente unidos entre si para que constituya una
estructura segura.

e No existen vibraciones inherentes al producto.

e El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a
llama, estd indicado en las instrucciones de utilizacion del
producto que se adjuntan.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN
PRESENTAR PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE
ENERGIA O LA ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS
No aplica.
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3.3 Corsé de Boston con modulo

1. Finalidad terapéutica
El Corsé de Boston se emplea en el tratamiento no quirtirgico de la escoliosis,
asi como de sus trastornos asociados (Gonzalez y Catalan, 2003).
De esta manera esta indicado en:
= Escoliosis idiopaticas del adolescente, especialmente en curvas
simples lumbares, toraco-lumbares o toracicas, cuyo apex esté por
debajo de T7 (Cohi et al., 2001; Salcedo, 1983).
= Cifosis dorsales cuyo apex esté por debajo de T8
= Hiperlordosis lumbar
= Algunas espondilolistesis
= Como estabilizacién postoperatoria del raquis (Souchard y Ollier,
2005).
Se recomienda siempre compaginar el uso del corsé con un programa de
ejercicios terapéuticos indicados por el medico prescriptor.
2. Descripcion general del producto
El Corsé de Boston es una ortesis téraco-lumbo-sacra (TLSO).
El Corsé de Boston estd confeccionado a partir de moédulos pldsticos
prefabricados en distintas tallas para adaptarse al paciente. Los moddulos se
fabrican en distintos tamafios que se ajustan al 95% de los pacientes. Existen
distintas configuraciones anatomicas dependiendo del grado de lordosis: 0°, 10°,
15°.
El médulo consta de cascara externa fabricada en polipropileno y forro interior

en poliuretano expandido o espuma de polietileno, siendo las almohadillas de
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presiéon del mismo material para conseguir una uniformidad en el acabado. En el
forro se incluyen dos protuberancias tipo cordon de ajuste sobre las crestas
iliacas, logrando con ello el anclaje adecuado sobre la pelvis y un buen ajuste a
las paredes laterales del tronco. La abertura se realiza posteriormente mediante

cierres de velero" y hebillas.

Figura 11 Vistas anterior y posterior del Corsé de Boston
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3. Identificacién y descripcion de los modelos y de las variantes
Con la colocacidn de placas de presion modificamos la simetria de la superficie
interna del modulo para que ejerzan presion en las zonas del tronco del paciente
elegidas, dependiendo de la curva y la prescripcion facultativa.
Estas placas son seleccionadas en forma, tamaifio y localizacién segin el grado
de rotacion vertebral, dngulo y localizacion del 4dpex de la curva. Son de
densidad y espesor variable y el material es de espuma de polietileno.
En ocasiones, no se puede utilizar el modulo prefabricado, por las medidas del
paciente, entonces se fabricara partiendo de un molde de escayola tomado del
paciente.
4. Accesorios utilizados
Pueden considerarse las placas como accesorios ya que dependen del paciente y
el tipo de curva.
5. Métodos de fabricacion (Prim, 2002)
Fases de que consta:

1. Toma de medidas sobre paciente y eleccién de modulo
Disefio previo de recorte
Lineas de recorte
Fabricacion y ajuste
Chequeo y prueba del corsé.
Acabado

IO i

Toma de medidas sobre el paciente y seleccion de mddulo pélvico
Se toman y anotan en la Ficha de Paciente las siguientes medidas:

Perimetro de cintura muy ajustado.
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Perimetro de trocéanteres (cadera).
Para la seleccion de la talla del médulo tendremos en cuenta la medida
mas ajustada a cintura y cadera. En el caso de pacientes obesos
podremos elegir una talla inferior y en pacientes con buen tono muscular
una superior. La medida de cintura tendra prioridad en la eleccion.
Diseiio previo de recorte
Dibujar contornos de corsé sobre radiografia antero-posterior en
bipedestacion.
Analisis dimensional:
v' Grado de inclinacién pélvica
v Angulo de Cobb
v' Punto cero de la curva
Colocacién de almohadillas:
v Lumbares
v Dorsales
v’ Trocantereas
v' Desrotadoras
Lineas de recorte
Se recorta el material sobrante segun se indica:
Linea inferior:
¢ Salvando pubis hacia los laterales
¢ Aproximadamente 1 cm. sobre los trocanteres
¢ Aproximadamente 2 cm. entre el final distal y el asiento

Linea superior:
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¢ Anterior: por encima del apéndice xifoides
¢ Lateral: la linea de recorte discurre en sentido posteroexterno,
descendiendo hasta la parte superior de la almohadilla de la cresta
iliaca y sigue por delante hacia la base del apoyo abdominal
ovalado. Todo ello teniendo en cuenta el 4rea de las curvas.
¢ Posterior: a la altura de D8
¢ No debe restringir la flexién lateral
Abertura posterior:
¢ Ancho de la mayor vértebra lumbar
¢ Permitir presion sobre ap6fisis trasversas
¢ Nunca permitir presion sobre apofisis espinosas
Se recortan los sobrantes con sierra eléctrica y se repasan con un
contorneador o en fresadora los bordes y posibles imperfecciones que
resulten del proceso.
Fabricacion y ajuste
Se realiza un ajuste inicial en el se comprueban simetrias y distancias.
Se realiza un recorte por las lineas de recorte previo.
Se realiza un recorte de ajuste final mas exacto y preciso
Se colocan accesorios y refuerzos necesarios asi como los cierres
posteriores. Si fuera necesario puede realizarse una microperforacién en
todo el corsé para mejorar la ventilacion.
Chequeo y prueba del corsé
Nos sentamos detras del paciente y le ayudamos a ponerse el corsé. Con

el paciente en ligera flexion de rodillas se abrocha la cinta de la cintura y
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después las inferiores, reajustando para su perfecta colocacién, para ello,
nos colocamos al lado del paciente y pasamos la mano por detrds del
paciente apretamos el corsé contra la cadera propia al tiempo que se tira
de la cinta.

Ahora pedimos al paciente que se ponga derecho y se le ensefia a
mantener la flexién lumbar dentro del corsé tensando los musculos
abdominales, contrarrestando la fuerza de empuje hacia delante en la
zona posterior cuando extiende las rodillas. Se comprueba que los bordes
no sean incémodos en ninguna zona. Pedimos al paciente que se siente y
observamos su comodidad y confortabilidad. Finalmente estableceremos
una pauta de revision cada 2-3 meses donde se comprobara el estado de
los componentes del corsé, la evolucion del paciente y el cumplimiento
del paciente del programa de ejercicios y del lavado adecuado del corsé.

Durante el chequeo sobre el paciente debemos comprobar:

e Comprobar si existe algun punto de molestia, con especial atencién a

las zonas Oseas.
® Comprobar simetria del corsé.

e Una vez colocada al paciente debe quedar abierto posteriormente de
5 a 6 cm, para evitar el apoyo sobre las apéfisis espinosas.
Acabado del Corsé
Se realiza un pulido y acabado mas exhaustivo, se completa el montaje
con toda la tornilleria y accesorios. Se vuelve a probar sobre el paciente
para comprobar que todo estd correctamente colocado. Finalmente se

establece un plan de seguimiento y de revisiones para asegurar que el
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cors¢ mantenga su integridad mecanica y que cumpla su funcién

sanitaria.

6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los

mismos

Figura 12. Disenos del Corsé de Boston

7. Explicacion del funcionamiento del producto (Prim, 2002)

El Corsé de Boston actua de dos formas basicamente:
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Correccion pasiva: compresion y desrotacion del raquis lumbar y
toracico bajo. Compresién abdominal que provoca eliminacién de la
hiperlordosis lumbar.

Compresion activa: mediante el movimiento de huida de los apoyos,

también conocido como efecto jaula.

Por ello, entre sus funciones cabe destacar:

Evita la progresion de las curvas escolidticas y/o ciféticas.

Mantiene la deformidad hasta terminacién de crecimiento o tratamiento
quirtrgico (Moe y Zinder, 2001).

Modifica la realineacion estdtica para mejorar la postura.

Mejora el aspecto estético de la deformidad.

Evita el dolor asociado a la escoliosis del adulto.

8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996c¢).

En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:
— Identificacién del fabricante
— Identificacién del paciente
— Nombre del producto
— N°de serie del producto
— Fecha de declaracion de conformidad, en la cual la ortesis ha
superado la inspeccidn del departamento de Control de Calidad

— Leyenda “Producto a medida”

9. Instrucciones de utilizacién(Real Decreto 414/1996c¢)

Indicaciones

Este Corsé esta indicado en las siguientes patologias:
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Escoliosis lumbares, escoliosis dorsolumbares con vértice por debajo de T8,
hiperlordosis lumbar y cifosis lumbares bajas.

Utilizacién

Esta ortesis debe utilizarse siguiendo estrictamente las indicaciones del médico
prescriptor.

Debe llevarse colocado dia y noche, salvo prescripcion del especialista, aunque
puede retirarse dos horas al dia para aseo y tabla de ejercicios.

Debe realizarse diariamente una tabla de ejercicios con y sin corsé.

Puede utilizarse con o sin previa correccion.

El paciente acudira a la Ortopedia cada 2-3 meses para realizar los ajustes
pertinentes.

Precauciones

Para evitar tlceras por presion el paciente realizard una cuidadosa limpieza de
su piel, asi como del corsé y utilizara una camiseta de algodon ajustada y sin
costuras ni pliegues, que deberd cambiar todos los dias o con mayor frecuencia
si se ensucia o aumenta la absorcion de sudor.

En caso de aumento o disminucién importante en el peso del paciente, éste
debera acudir a la ortopedia para la revision del corsé.

El paciente deberd disminuir ligeramente la presién de la zona abdominal
después de las comidas para favorecer la digestion.

En caso de detectar cualquier molestia, el paciente deberd acudir
inmediatamente a la ortopedia.

El uso de este corsé puede producir un dorso plano.

Inflamabilidad
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No acercar el producto a llama o fuente de calor a temperaturas elevadas que
pudieran provocar el deterioro del mismo.

Mantenimiento e higiene

Lavar el producto con un pafio himedo y secar inmediatamente.

Fabricado por

C/ n’°
, Valencia

Autorizaciéon DGFPS N°

10. Significacion de la clave de lote o del nimero de serie (Gorgues, 2000f)
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacién, y por tanto
nos identificara el talon de fabricacién del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como
el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.

11. Requisitos esenciales (Gorgues, 2000a; Real Decreto 414/1996f)

El Corsé de Boston es un Producto Sanitario de Clase I, es decir, se trata de

un producto de bajo grado de vulnerabilidad sobre el paciente.

o El disefio y fabricaciéon del corsé estdn avalados por la experiencia
continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla adaptacion al
usuario, no presentando peligro alguno a terceras personas.

o El corsé ofrece las prestaciones de ayuda a la funcion de mantenimiento
y enderezamiento de la columna vertebral del paciente de forma
demostradamente eficaz, segin las necesidades del paciente.

o La fabricacién del Corsé se ha realizado siguiendo una técnica cuya

eficacia ha sido reconocida durante muchos afios, se trata de una ortesis
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clasica. Su disefio y fabricacion carecen de riesgos en su utilizacion, sin
requerir medidas de proteccion especial. El paciente debe seguir las
normas de utilizacidn que se adjuntan al producto, sin omitir las
revisiones periddicas indicadas por su facultativo o técnico ortopédico.

o El disefio mejora la funcionalidad del térax del paciente, evita la
progresion de las curvas escolidticas y/o ciféticas, mantiene la
deformidad, corrige la magnitud de dichas curvas y mejora el aspecto
estético de la deformidad.

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo de
almacenaje o transporte, siempre que se mantengan las condiciones
1doneas higiénico-sanitarias basicas.

12. Peligros aplicables al producto

o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS
Los materiales empleados para su estructura (polipropileno, polietileno,

poliuretano, velcro® y astracdn) no presentan peligro de toxicidad, ni riesgo

en lo que respecta a su biocompatibilidad.
El polietileno es un material muy utilizado en la Ortopedia para todo tipo

de productos y al ser inerte tanto fisica como quimicamente y

biologicamente, no produce ninguna alteracion importante. Se han

producido casos de dermatitis de contacto y erosiones en la piel por no
respetar las normas de uso o en aquellos pacientes con sensibilidad cutdnea
al material y al uso continuado de la ortesis.

Se han citado casos de produccién de asma por polietileno, pero este

peligro estd mas relacionado con las operaciones de lijado y fresado en el

165



Resultados v Discusion

taller de ortopedia, con la consiguiente produccion de polvo de polietileno,
que con el uso de este corsé por parte del paciente.

La estructura del polietileno estd formada de un polimero demasiado
grande para ser responsable de los procesos de sensibilizacién por contacto
directo con la piel. Se ha visto que esta sensibilizacién ocurre por los
aditivos que se le afiaden al polietileno en los procesos de fabricacion del
mismo, para evitar su oxidacidon ya que este proceso ocurre facilmente. A
este respecto se ha descrito un caso de urticaria de contacto causada por
guantes de polietileno, siendo la cusa de la misma los aditivos antioxidantes
afiadidos al polietileno (Sugiera et al., 2002). En un futuro a corto plazo se
prevé que los problemas superficiales relacionados con el polietileno
tengan una mayor incidencia ya que cada vez se utilizan mas productos que
contienen polietileno.

Pueden aparecer tlceras por presion en el caso de presion excesiva sobre
prominencias 6seas o en el caso de que se apoye el corsé sobre zonas de la
piel insensibles (Especialidades Médico Ortopédicas, 2003d).

En el caso de aumento de la sudoracion, podemos agujerear el Corsé
para permitir mejor la transpiracion. De esta manera se puede evitar la
aparicion de dermatitis por acumulo de sudoracion.

Este corsé puede producir un aumento del gasto energético cuando el
paciente realiza la deambulacién ya que aumenta el consumo de oxigeno.

El polietileno estd clasificado por la Agencia Internacional para la

Investigacion sobre el Cancer (IARC) como perteneciente al grupo III, es
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decir que existen pruebas inadecuadas de carcinogenicidad en humanos e
inadecuadas o limitadas en animales de experimentacion.

El poliuretano que recubre la parte interna del mddulo del Corsé puede
producir alergia y asma, debido a los isocianatos que forman parte de su
composiciéon (Dhimiter Bello et al., 2007a; Krone y Klinger, 2005). Esto
ocurre especialmente cuando este capa de poliuretano, con el tiempo,
desprende particulas que pueden sensibilizar al paciente. Por lo tanto, se
debera tener especial cuidado con pacientes con antecedentes de alergia y
asma. Debido a que se recomienda la utilizacion de una camiseta de algodon
para salvaguardar la interfase piel-ortesis, favorecemos mdés la
biocompatibilidad, evitando de esta manera problemas de irritacion,
citotoxicidad y sensibilizacion (Krone, 2004).

El poliuretano esta clasificado por la Agencia Internacional para la
Investigacion sobre el Cancer (IARC) como perteneciente al grupo III, es
decir que existen pruebas inadecuadas de carcinogenicidad en humanos e
inadecuadas o limitadas en animales de experimentacion.

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las instrucciones de utilizaciéon, no deben presentarse
infecciones en el usuario.

o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO

AMBIENTE

Las caracteristicas fisicas en cuanto a volumen/presion, dimensionales,

ergondmicas, etc., quedan garantizadas en principio porque se realiza una
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toma de medidas sobre el propio paciente, eligiendo el médulo que mejor se
adapte a la morfologia del paciente y en segundo lugar porque realizamos un
chequeo sobre el paciente determinando, y corrigiendo en su caso, las zonas
de presion aumentadas.

Existe modificacion del entorno ambiental ya que las condiciones de
ventilacion, transpiracion, humedad y suciedad se ven alteradas en la
interfase cesta pélvica-piel durante su utilizacion resolviendo este problema
utilizando una camiseta de algodén que empapa la sudoracién asi como
recomendando una limpieza frecuente de la piel en contacto con la ortesis.

En el caso de que el paciente tenga una excesiva sudoracion se soluciona
el problema realizando una micro-perforacion de toda la ortesis.

o PROTECCION CONTRA RADIACIONES

No aplica.

o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS

CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA

No aplica.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS
= Los componentes prefabricados deben ser de tal manera que los
hagan compatibles entre si. Ademas deben estar s6lidamente unidos
para que constituyan una estructura segura.

= No existen vibraciones inherentes al producto.

= El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama, estd

indicado en las instrucciones de utilizacién del producto que se

adjuntan.
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Existe transferencia de energia mecanica de compresion a través de
las placas de presién y transferencia de energia mecénica de traccion
a través de los apoyos.

Hay que tener en cuenta que el Corsé de Boston puede producir
compresiones de la zona escapular lo que puede dar lugar a una
neuropatia del nervio escapular dorsal y por consiguiente una
disminucioén del recorrido articular del hombro (Debeer et al., 2007).
Hay que prestar mayor atencion al anclaje del médulo en las crestas
iliacas ya que del buen anclaje depende el funcionamiento positivo
del Corsé. Por ello en el chequeo prestaremos mucha atencion en este
punto.

Ademas una higiene cuidadosa previene la aparicién de ulceras por
presion, especialmente en las zonas de mayor presién. Es
conveniente una limpieza interna del corsé y el uso de camisetas de
algodén sin costuras, tal y como se indica en las instrucciones de
utilizacién de este Corsé.

En algunos casos, el Corsé de Boston puede disminuir la capacidad
respiratoria del paciente por compresion de la caja toracica (Puckree
et al., 2005; Kennedy et al., 1989).

En este sentido hay que sefialar que el Corsé de Boston causa una
reduccién inmediata, significativa y uniforme de la capacidad
pulmonar. Esto es debido a que ejerce un efecto sobre la capacidad
elastica pulmonar por compresién de la caja toracica (Katsaris et al.,
1999).
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Se han dado casos de disminuciéon de la funcién renal por
disminucion del flujo sanguineo que llega al glomérulo (disminucién
de la filtracion glomerular) en pacientes que usan el Corsé de Boston
(Berg y Aaro, 1989).

El Corsé de Boston puede aumentar la presion intragastrica,
causando reflujo esofdgico, con la consiguiente inflamacion del
esofago. El reconocimiento temprano y el tratamiento médico
agresivo de reflujo pueden evitar esofagitis y la necesidad de
abandonar o modificar el tratamiento con este Corsé (Kling et al.,
1989).

El uso del Corsé de Boston para el tratamiento de la escoliosis,
coincide la mayoria de las veces con la adolescencia, etapa de la vida
en la que se producen muchos cambios fisicos pero también
psicologicos. Los pacientes adolescentes con escoliosis y con
tratamiento de un Boston tienen una percepcion de su cuerpo mas
negativa que los pacientes sanos de la misma edad.

En el caso de las niiias, este problema se acentiia, afectando también
a las relaciones familiares (Sapountzi-Krepia et al., 2001).

Se ha citado un caso de un nifio de 4 afios con artrogriposis multiple
de tipo congénito que usaba un corsé como tratamiento a esta
patologia que desarrollé un cuadro grave de hipertermia y fracaso
multiorganico en un verano muy caluroso. El tratamiento consistié en
administracion de fluidos, antibiéticos y agentes anticonvulsivantes;

el nifio se recuper6 completamente. Por lo que en nifios que estin
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enfermo y tienen fiebre, el uso de los corsés debe suspenderse
temporalmente (Koop y Von Rosenstiel, 1996).

= El Corsé de Boston puede producir rotura espontinea del esternén
por fuerzas de compresion que ejerce sobre el torax (Korovesis et al.,
1994).

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica.
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3.4 Ortesis cervical Minerva

1. Finalidad terapéutica.
La finalidad de la Ortesis cervical minerva larga es limitar la movilidad de la
columna cervical y toracica alta.
Esta ortesis se utiliza en las siguientes patologias (Civeira, 2002):

= Graves traumatismos cervicales

= Inmovilizacién postoperatoria cervical

= Metastasis dseas cervicales y dorsales altas

= Cervicobraquialgias
2. Descripcion general del producto (Especialidades Médico Ortopédicas,
2003e; Gorgues, 2000g).
Es una ortesis construida sobre un molde positivo obtenido del negativo del
paciente, con dos valvas y que generalmente va forrada.
El apoyo inferior es en la parte anterior sobre el manubrio esternal y por la parte
posterior llega hasta la apdfisis espinosa DS, pero puede alargarse hasta donde
se desee y a veces se realiza en las crestas iliacas. Lateralmente se apoya sobre
los hombros.
Tiene un apoyo superior occipital y otro mentoniano, pudiendo incluir una
cincha frontal. Dispone de un sistema de cierre tipo velcro®.
3. Identificacién y descripcién de los modelos y de las variantes.
Existe una variante, se trata de la minerva larga modular regulable bivalvada
que consta de dos valvas de termoplastico rigido, que generalmente van forrada,

y con componentes metalicos que permiten que tanto la valva anterior como la
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posterior se prolonguen distalmente tanto como sea necesario llegando incluso a

anclarse en crestas iliacas.

Los apoyos mentoniano y occipital son regulables en altura.

4. Accesorios utilizados

Puede incluir una cincha para un apoyo frontal, para tener un mayor control de

la movilidad de la columna cervical.
5. Métodos de fabricacion (New York University, 2000).

Fases de que consta:

Toma del molde negativo: se colocan dos calcetas de hilo
sobre el paciente. Con un lapiz de tinta se marcan los puntos
criticos y las prominencias 6seas. Debemos sefialar el centro
del mentoén, la fosilla supraesternal, el apéndice xifoides,
contorno de las claviculas, articulaciones
acromioclaviculares, glotis, apdfisis espinosa, bordes
superiores y mediales de las escapulas y angulos inferiores de
las escépulas.

Se aplican vendas de escayola y se moldea manualmente
mientras se fragua la escayola, delimitando las referencias
oseas.

Obtencién del molde positivo. Se procede a la reconstruccion
del molde negativo y se llena con una lechada de escayola.
Debemos tener la precaucion de enjabonar las paredes
internas del molde para que podamos pelar facilmente el

molde una vez haya fraguado.
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Rectificado del molde positivo: se rebajan los bordes de la
escayola, se retocan los surcos y las crestas. Modificamos el
molde. Se lija todo el molde con una malla metalica para
suavizar las superficies.

Moldeado: Se introduce el termopldstico en un horno hasta
que adquiera la transparencia (punto Optimo de
calentamiento)

Se moldea el termoplastico sobre el molde positivo, se deja
enfriar, se corta el plastico sobrante y se rebajan los bordes.
Chequeo: Se realiza una prueba sobre el paciente para
comprobar que el producto cumple con la finalidad prevista y
que la adaptacién al paciente y las medidas son correctas.
Terminacién: Se realizan las modificaciones que hayamos
observado en el chequeo sobre el paciente. Se procede a la

terminacion del producto.
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6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion

de los mismos.

Figura 13. Ortesis tipo Minerva

Figura 14. Ortesis tipo Minerva con apoyo frontal
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7. Explicaciéon del funcionamiento del producto (Viladot et al.,

1995¢).

La Ortesis cervical minerva larga suprime la movilidad de la columna

cérvico-dorsal mediante los apoyos mentoniano, cervical y toracico,

posicionando la cabeza y aplicando fuerzas estabilizadoras por debajo y

alrededor del mentdn y occipucio, asi como en la zona torcica.

Con ello se pretende lograr una disminucion del dolor, una disminucién

de la presion inter-discal y/o proteger las estructuras lesionadas.
8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996f; Gorgues, 2000a).

Se procede a la colocacion de una etiqueta identificativa personalizada

del producto.

En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:

Identificacion del fabricante

Identificacién del paciente

Nombre del producto

N° de serie del producto

Fecha de declaracion de conformidad, en la cual la
ortesis ha superado el correspondiente Control de
Calidad.

Leyenda de “Producto a Medida”.

9. Instrucciones de utilizacion (Real Decreto 414/1996c¢).

Indicaciones

La Ortesis cervical minerva larga se utiliza en las siguientes patologias:

s Graves traumatismos cervicales
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* Inmovilizacién postoperatoria cervical

= Metastasis dseas cervicales y dorsales altas.
Utilizacién
Esta ortesis se utilizara siempre bajo prescripcion facultativa
Debe llevarse colocada las veinticuatro horas del dia.
La retirada se realizara bajo control del especialista.
En la colocacion de esta minerva se evitard la hiperextension de la
columna cervical del paciente.
Precauciones
Se prestara especial atencidn en vigilar la posibilidad de ulceras de
presién en el centro del mentén, apéndice xifoides, contorno ambas
claviculas, glotis, bordes superiores de las escapulas, etc.
Puede producir molestias en la articulacién temporomandibular.
Puede producir debilidad o atrofia de la musculatura cervical como
consecuencia de un uso prolongado.
Puede producir reacciones alérgicas por contacto o cuadros irritativos
cutaneos.
Pueden aparecer problemas dentarios por un apoyo supragldtico mal
colocado.
Inflamabilidad
No acercar el producto a llama o fuente de calor a temperaturas elevadas
que pudieran provocar el deterioro del mismo.

Mantenimiento e higiene

Lavar el producto con jabdn neutro y secar inmediatamente.

177



Resultados y Discusion

Fabricado por
C/ n°

, Valencia

Autorizacion DGFPS N°

10. Significacién de la clave del lote o del nimero de serie (Gorgues,
2000a).

El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacion, y por
tanto nos identificara el talén de fabricacion del que procede y con ello el
lote o lotes de materia prima utilizado, los operarios implicados en las
distintas fases de la fabricacién y los controles efectuados sobre los
productos fabricados, asi como el cliente y la fecha en el que se
entregaron los mismos.

11. Requisitos esenciales (Real Decreto 414/1996f; Gorgues, 2000a).

La Ortesis cervical minerva larga es un Producto Sanitario de Clase

I, es decir, se trata de un producto de bajo grado de vulnerabilidad sobre
el paciente.

o El disefio y fabricacion de la Minerva larga esta avalados por la
experiencia continuada en pacientes. Se trata de un disefio de
sencilla adaptacion al usuario, no presentando peligro alguno a
terceras personas.

o La ortesis ofrece las prestaciones de ayuda a la funcién de limitar

la movilidad de la columna cervical y toracica alta de la columna
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del paciente de forma demostradamente eficaz, segun las
necesidades del paciente.

o La fabricacidn de la ortesis se ha realizado siguiendo una técnica
cuya eficacia ha sido reconocida durante muchos afios, se trata de
una ortesis clasica. Su disefio y fabricacion carecen de riesgos en
su utilizacion, sin requerir medidas de proteccion especial. El
paciente debe seguir las normas de utilizacién que se adjuntan al
producto, sin omitir las revisiones periddicas indicadas por su
facultativo o técnico ortopédico.

o El disefio mejora la funcionalidad de la columna cervical del
paciente.

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo de
almacenaje o transporte, siempre que se mantengan las
condiciones idoneas higiénico-sanitarias bésicas.

12. Peligros aplicables al producto.

o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS
Los materiales empleados para la confeccién de estas ortesis,

polietileno, velcro® y astracan, no presentan peligros importantes de

toxicidad, ni riesgos especiales en lo que respecta a su
biocompatibilidad.

Se han citado casos de produccion de asma, pero este peligro esta
mas relacionado con las operaciones de lijado y fresado en el taller

de ortopedia, con la consiguiente produccion de polvo de polietileno,
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que con el uso de esta ortesis por parte del paciente (Ministerio de
Sanidad y Consumo, 2000c).

El polietileno es un material muy utilizado en la Ortopedia para
todo tipo de productos y al ser inerte tanto fisica como quimicamente
y biolégicamente, no produce ninguna alteracion importante. Se han
producido casos de dermatitis de contacto (Viosca et al., 1999f),
erosiones en la piel por no respetar las normas de uso o en aquellos
pacientes con sensibilidad cutanea al material y al uso continuado de
la ortesis (Powers et al., 2006).

Pueden aparecer ftilceras por presion en el caso de presion
excesiva sobre prominencias dseas o cuando la ortesis se apoye sobre
zonas de la piel insensibles (Viosca et al., 1999f).

El polietileno esté clasificado por la Agencia Internacional para la
Investigacion sobre el Cancer IARC) como perteneciente al grupo
III, es decir que existen pruebas inadecuadas de carcinogenicidad en
humanos e inadecuadas o limitadas en animales de experimentacion
(IARC, 2006c¢).

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza
dadas por el fabricante en las instrucciones de utilizacién, no deben
presentarse infecciones en el usuario.

o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL

MEDIO AMBIENTE.
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Las caracteristicas fisicas en cuanto a volumen/presion,
dimensionales, ergondmicas, etc, quedan garantizadas en principio
porque se realiza una toma de molde de escayola sobre el propio
paciente, con el que realizamos un molde positivo de escayola que
nos permitira la confecciéon de la minerva a medida, asi como
chequeo sobre el paciente determinando, y corrigiendo en su caso,
las zonas de presion aumentadas.

Existe modificacion del entorno ambiental ya que las condiciones
de ventilacion, transpiracion, humedad y suciedad se ven alteradas en
la interfase minerva-piel durante su utilizacién, pudiendo producirse
lesionasen la piel por aumento de sudoracion y falta de transpiracion,
con la consiguiente maceracion y predisposicion de la piel a las
infecciones por bacterias y hongos y a la aparicion de lesiones por
rozamiento de los elementos de la ortesis. Se resuelve este problema
recomendando una limpieza frecuente de la piel en contacto con la
ortesis y realizando una microperforacion de toda la ortesis.

o PROTECCION CONTRA RADIACIONES.

No aplica.

a REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS
SANITARIOS CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA
FUENTE DE ENERGIA.

No aplica.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y
TERMICOS.
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Los componentes prefabricados deben ser de tal manera
que los haga compatibles entre si. Ademas deben estar
sOlidamente unidos entre si para que constituya una
estructura segura.

No existen vibraciones inherentes al producto.

El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a
llama, esta indicado en las instrucciones de utilizacion del
producto que se adjuntan.

El efecto adverso mas comun asociado con la
inmovilizacién de la columna cervical con ortesis
cervicales es el agrietamiento de la piel (skin breakdown).
Se produce una rotura del tejido de la piel por el roce
continuo con la ortesis. (Powers et al., 2006; Blaylock,
1995).

Existe transferencia de energia mecanica de compresion a
través de las zonas de presion y transferencia de energia
mecanica de traccidn a través de los apoyos. Por ello en el
chequeo prestaremos mucha atenciéon a las siguientes
zonas con prominencias Oseas: centro del menton,
apéndice xifoides, contorno de ambas claviculas y bordes
superiores de las escapulas (Molano et al., 2004).

Se pueden producir hiperqueratosis en las zonas de

apoyo, por una mala redistribucién de las presiones, con
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el consiguiente dolor e incomodidad de la ortesis cervical
(Viosca et al., 1999f).

Se ha comprobado que una higiene cuidadosa previene la
aparicion de ulceras por presion, especialmente en el
cuello y en las zonas de mayor presion.

Especial atencién hay que tener en el apoyo supraglético
ya que si no esta bien colocada la ortesis pueden aparecer
casos de disfagia y neumonias por aspiracion de cuerpos
extrafios, por fendmenos de compresion, por lo que habra
que comprobar estas situaciones en cada caso (Odderson
y Lietzow, 1997; Finsterer y Finsterer, 2004).

Por otra parte, se han dado casos de parilisis bilateral del
plexo braquial por cinchas colocadas en los hombros, por
lo que existe este peligro también en este tipo de ortesis
(Kent y Cheney, 2007)

Hay estudios que sefialan un aumento de la presién
intracraneal en pacientes con graves lesiones en la
columna cervical, generalmente de tipo traumatico, y a
los que se les coloca ortesis cervicales para inmovilizar
dicha zona (Hunt et al., 2001; Ho et al., 2002).

Se ha producido molestias en la articulacion
temporomaxilar durante los primeros dias de uso de estas

ortesis y deformidades dentarias (Cossan et al., 2001).
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= El uso prolongado de las ortesis cervicales puede producir
debilidad o atrofia muscular debido a la inactividad o a la
disminucion de la movilidad muscular de la zona cervical
(Webber-Jones, 2001).

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN
PRESENTAR PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE
ENERGIA O LA ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica.
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3.5 Férula postural de muneca y mano tipo Neofrack

1. Finalidad terapéutica

La Férula Postural de muifieca-mano es una ortesis pasiva que pretende la
inmovilizacion del antebrazo, la mufieca, y mano en una posicién funcional o de
reposo.

Su principal objetivo es el mantenimiento y control de la posicion correcta, para
que estén bien alineadas las articulaciones de la mufieca, de la mano y de los
dedos, proporcionando estabilidad a dichas articulaciones. Ademés proporciona
un alivio del dolor y una accién antiinflamatoria en caso de problemas
articulares, 6seos o de partes blandas, en la muifieca o la mano. También
minimiza los efectos negativos de la inmovilizacidon prolongada, como es la
prevencion de retracciones o deformidades debidas a una mala posicién
mantenida mucho tiempo.

Se indica en lesiones traumdticas, inestabilidad de mufieca, en problemas
neuroldgicos que producen lesiébn muscular (hemiplejias) o cualquier
espasticidad del conjunto de articulaciones de muiieca y dedos. También en
pacientes encamados durante largos periodos de tiempo, en casos de artritis
reumatoide aguda para aliviar el dolor y alinear las articulaciones, en periodos
postoperatorios que requieran una posicion neutra en mufieca.

Se utilizan también en quemados para minimizar la formacién de escaras, y
como rehabilitacién de la extension de las articulaciones metacarpofalingicas e

interfaldngicas (Viladot et al., 1995¢).
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2. Descripcioén general del producto (OKM, 2002)Es una férula de miembro
superior construida sobre la base de una combinacién de poliuretano duro y una
malla elastica de algodon.
Dependiendo del grado de rigidez articular se confeccionaran férulas de mayor o
menor densidad y grosor.
Existen dos tipos de férulas que podemos fabricar:
1) La férula postural funcional: Se caracteriza por mantener una posicion
funcional:
Muiieca en extension, con un angulo de 30° y una ligera aduccion,
colocando al pulgar en alineacion con el radio.
Las articulaciones metacarpofalangicas del 2° al 5° dedo en flexion. -
Las articulaciones interfaldngicas proximales del 2° al 5° dedo en
flexién.
Las articulaciones interfalingicas distales del 2° al 5° dedo en
extension.
El pulgar en abduccion de 45° y en oposicion con la palma de la
mano. La articulacién metacarpofalangica del pulgar en extension.

2) La férula postural plana: se caracteriza por conseguir la posicién neutra:

Muiieca en ligera extension.
Pulgar en abduccién de 45°.
Articulaciones metacarpofaldngicas flexionadas ligeramente y las
articulaciones interfalangicas proximales y distales en extension, con

lo que conseguiremos el mantenimiento de la béveda palmar.
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Para que se mantenga una posicion correcta, consta de unas cinchas que pueden
ser de velcro® o de cuero.

3. Identificacion y descripcién de los modelos y de las variantes (Viladot et
al., 1995e).

La Férula Postural de Mano es una ortesis pasiva.

Segtin las necesidades de cada paciente, las variaciones son multiples. En lineas
generales, se podrian agrupar en dos tipos diferentes:

“Postural Funcional” :

Caracterizada por la disposicion del pulgar en oposicion y de las articulaciones
metacarpofaldngicas e interfalangicas en ligera flexion.

Se podrian encontrar variantes dentro de ésta, diferenciando segun la longitud de
recorte del extremo proximal, pudiendo incluir tan sélo la articulacién de
muifieca, o subir hasta dos tercios de la longitud del antebrazo.

Para minimizar la formacién de escaras, y asegurar el mantenimiento de la
postura, su longitud supera distalmente la longitud de los dedos.

“Postural Plana” :

Caracterizada por mantener una posicion neutra en la muiieca, las articulaciones
metacarpofaldngicas e interfalingicas se mantienen en extensién, y para
minimizar la formacion de escaras, su longitud supera distalmente la longitud de
los dedos extendidos.

Ver esquemas en Apartado 6.

4. Accesorios utilizados

Pueden afiadirse a la férula postural pasiva funcional componentes dindmicos,

seleccionados segin la funcidén deseada, lo que convertiria la férula en una
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ortesis dindmica, con una finalidad diferente (flexion de dedos, extensioén de

muiieca y dedos, oposicion del pulgar )

5. Métodos de fabricacién (OKM, 2002).

El material necesario para la confeccion de este corsé es el siguiente:
» Espuma de poliuretano de dos durezas, rigida y flexible.

Tejido de algodén

Venda eléstica

Batidora

Grapadora con grapas 3000 u/c

Tijeras de cortar tipo escayola

Rodillo

Aspas para batidora

Lapiz

vV V V V V V V V V

Fieltro adhesivo de 3 mm.

v

Pistola de aire caliente

Para la fabricacion de esta ortesis utilizaremos la Técnica Okm-system que
consiste en un sistema de inmovilizaciéon que combina la rigidez con el confort y
cuyos componentes fabricados especialmente para este uso son, la espuma de
poliuretano y un tejido eldstico de algodon.

En esta técnica el tejido de algodon se presenta en varias tallas:

XS - extra small

S — small

M — medium

L —large
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XL — extra large “a medida”

Para la fabricacién de esta ortesis hay que disponer de una superficie plana y
limpia para poder extender el tejido de algodén.

1.) Técnica de elaboracion:

Probar la talla del tejido de algodon al paciente y marcar con lapiz la linea de
corte. Entre dos tallas posibles, se escoge la mas ajustada.

Utilizar el bote de poliuretano (PU) con los gramos que se indican para cada
talla.

Proteger las prominencias oseas colocando fieltro adhesivo de 3 mm
directamente sobre la piel, el cual retiraremos una vez esté finalizada la
ortesis.Verter el contenido del bote 1 (etiqueta color gris, isocianato) en el bote
2 (etiqueta color azul, poliol). No es necesario hacer maniobras bruscas para
verter todo el isocianato pues estd contemplado que sobra un resto.

Mezclar en la batidora entre 13 y 25 segundos si se trata de PU rigido, o bien
entre 8 y 18 segundos si es el flexible (dependiendo de la cantidad de PU
utilizado).

Esperar a retirar el bote a que la batidora esté completamente parada.

Verter el PU en el tejido, y repartirlo con el rodillo haciendo presion sobre una
superficie plana. La densidad en expansion libre en ambas espumas es del orden
de los 400 g/L, pero como el proceso de espumacion estd dificultado por el
propio tejido y la compresion del rodillo extendedor, la densidad final suele ser
algo superior a los 500 g/L, alcanzando con estos valores un buen equilibrio

entre la rigidez requerida para la inmovilizacidn y la comodidad del paciente.
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Entre los 2 minutos y los 2 minutos y 30 segundos, colocar la ortesis al paciente,
verificando su correcta posicién y cerrar la cremallera o velcros®.

Provocar una tension en el tejido durante 5 minutos, tirando de los extremos de
las cremalleras y del tejido, procurando no situar los dedos en la zona donde hay
PU, ya que esto provocaria puntos de presion. Es en este tiempo cuando el PU
hace la reaccion quimica y la expansion. La tensién es necesaria para evitar
pliegues en el tejido y para que el PU al expandirse lo haga hacia la parte
interna, auto-moldedndose. También podemos pasar la mano a lo largo de la
ortesis para asi ayudar al moldeo, pero sin presionar excesivamente. El tejido de
algodon es elastico lo que permite una buena adaptacion a la anatomia del
paciente y lo suficientemente tupido como para que el PU no traspase.
Alrededor de los 8 minutos se debera cortar a la longitud deseada, por la linea
que anteriormente se habia marcado con 14piz.

Se recorta el material sobrante para obtener la forma de la férula deseada.
Posteriormente se repasan en la fresadora los bordes y posibles imperfecciones
que se puedan haber producido durante el proceso.

Si para cortar la ortesis la hemos retirado, aprovecharemos para colocar las
grapas en la cremallera, asi como efectuar alguna ligera rectificacion, y lo
colocaremos inmediatamente de nuevo sobre el paciente.

Posteriormente, colocaremos suavemente una venda elastica sobre a ortesis.
Dejaremos la ortesis unos 20 minutos colocada sobre el paciente antes de
retirarlo para su acabado.

Cualquier punto o zona de presion puede ser modificados mediante la pistola de

aire caliente. Es asi porque el poliuretano resultante de la mezcla tiene cierto
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caracter de termoplastico lo que facilita estas modificaciones o adaptaciones.
También se puede poner un almohadillado de fieltro en zonas de roce.

Podemos colocar velcros® o remaches, asi como realizar agujeros.

Es importante que una vez terminada la ortesis, la coloquemos de nuevo sobre el
paciente, ya que el PU sufre una ligera retraccion durante la primera media hora.
Prueba al paciente

Durante el chequeo sobre ¢l paciente debemos comprobar:

e Si existe algiin punto de molestia, con especial atenciéon a puntos de
presion en las zonas Oseas, y zonas de compresidn que ocasionen
problemas circulatorios.

e La simetria y posicion correcta de la ortesis.

e Una vez colocada al paciente debe quedar abierto de 5 a 6 cm., si se ha
elegido bien la talla.

e Que la ortesis se acopla a la morfologia de la muifieca- mano, que esta
cumpliendo la funcién buscada, y que no hay riesgo de presiones
excesivas o dafios mecanicos ni de ningun tipo sobre el paciente.

Terminacioén de la ortesis

Montaje de componentes:

Se perfora la estructura de poliuretano para colocar los componentes para cerrar

la ortesis (cintas de ratier®, velcro®, astracan, bagas de polietileno, remaches...).
. . . R r

Generalmente se ajusta con tres cintas de cierre velcro /astracdn que se cruzan

en la parte anterior. Para un mejor ajuste y un cierre mas seguro, la direccion

con que cierra cada cinta, es alternativamente a derecha e izquierda.
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En ocasiones se perfora el plastico con unos micro-orificios para facilitar la
transpiracion.

Se recorta segun medida una pieza rectangular de piel de ternera que se solapa
por debajo del plastico, quedando en la parte interna, y permitiendo a la ortesis
ajustarse firmemente y actuar por el principio de contacto total.

Esta placa se une remachandola en dos puntos (superior ¢ inferior) al extremo de
la apertura de la ortesis.

Si hay variacién en el volumen de la parte anatomica tratada, o simplemente
queremos dar mayor consistencia al corsé, se le puede aplicar velero” mediante
un sistema autoadhesivo de forma rdpida y sencilla.

6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los
mismos.

Figura 15. Férula postural de mano de tipo funcional

Figura 15. Férula postural de mano tipo plana
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7. Explicacion del funcionamiento del producto (Especialidades médico
ortopédicas, 2003f).
El funcionamiento de este tipo de férulas posturales consiste en una
inmovilizacién articular segmentaria del miembro considerado en una posicién
ortopédicamente correcta. Esto supone una buena alineacion articular y de los
segmentos corporales considerados, asi como una adecuada estabilizacion
externa de la articulacion en la posicién elegida.
Estas férulas utilizan basicamente dos principios biomecanicos, la aplicacion de
un sistema de fuerzas equilibradas en tres puntos y la conformacién adecuada de
la valva buscando el contacto total.
8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996¢)
Se procede a la colacion de una etiqueta identificativa personalizada del
producto.
En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:

o Identificacién del fabricante

o Identificacién del paciente

o Nombre del producto

o N°de serie del producto

o Fecha de declaracién de conformidad, en la cual la ortesis ha superado el

correspondiente Control de Calidad.

o Leyenda de “Producto a Medida”.

9. Instrucciones de utilizacion (Real Decreto 414/1996¢c; Gorgues, 2000a)

Indicaciones
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Férula postural de niano funcional: Férula indicada en casos de
hemiplejias, encamados durante largos periodos, en los casos de artritis
reumatoidea aguda para aliviar el dolor y alinear las articulaciones, en
periodos postoperatorios para minimizar la perdida funcional de movilidad.
Caracterizada por la disposicion del pulgar en oposicion y de las
articulaciones MCF y IF en ligera flexion.
Férula postural de mano plana: Férula indicada en casos de hemiplejias,
espasticidades del conjunto de articulaciones de la muifieca y de los dedos,
encamados durante largos periodo, en casos de artritis reumatoidea aguda
para aliviar el dolor y alinear las articulaciones, en periodos postoperatorios
que requieran una posiciéon neutra en la muifieca, en quemados para
minimizar la formacion de escaras, como rehabilitacion de la extension de
las articulaciones metacarpofalangicas e interfalangicas, etc.
Utilizacién

Férula postural de mano funcional (Viladot et al., 1995e): El paciente
debe colocar la estructura pléstica en la zona ventral del antebrazo,
abrochando las dos cintas de antebrazo de forma que quede segura sin
estrangular el miembro, y protegido por las almohadillas. La parte distal se
colocara con los dedos sobre la zona plastica y el pulgar en oposicién, como
sugiere la férula, adaptar posteriormente la cinta dorsal y las almohadillas de
igual forma que las anteriores.

Férula postural de mano plana: El paciente debe colocar la estructura

plastica en la zona ventral del antebrazo, con la mufieca en extension,
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abrochando las dos cintas de antebrazo de forma que quede segura sin
estrangular el miembro, y protegido por las almohadillas.

Precauciones

Se deben prevenir la rigidez de las articulaciones, por el uso prolongado,
combinando su utilizacién con ejercicios de movilidad, cambios posturales, etc.
No ejerza presion excesiva en el ajuste de la férula con las cintas de cierre.
Inflamabilidad

El producto no debe acercarse a llamas o fuentes de calor extremas,
principalmente las zonas textiles. La estructura plastica sufriria inicialmente una
deformacion no deseada.

Mantenimiento e higiene

Debe limpiarse, con un pafio himedo la estructura plastica, y con agua y jabén

neutro las cintas y almohadillas.
Fabricado por
C/ n°

, Valencia
Autorizacion DGFPS N°
10. Significacién de la clave del lote o del niimero de serie (Gorgues, 2000a).
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacion, y por tanto
nos identificara el talén de fabricacion del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como

el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.
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11. Requisitos esenciales.
La Férula Postural de Mano es un Producto Sanitario de Clase I, es decir, se

trata de un producto de bajo grado de vulnerabilidad.

o El disefio y fabricacion de la Férula Postural de Mano esta
avalado por la experiencia continuada en pacientes. Se trata de un
disefio de sencilla adaptacion al usuario, no presentando peligro
alguno a terceras personas.

o La Férula Postural de Mano ofrece las prestaciones de
mantenimiento de la postura correcta de las articulaciones para
cumplir su funcién segin necesidades del paciente de forma
demostradamente eficaz.

o La fabricacion de la ortesis se ha realizado siguiendo una técnica
cuya eficacia ha sido reconocida durante muchos afios. Su disefio
y fabricacién carecen de riesgos en su utilizacion, sin requerir
medida de proteccion especial. El usuario debe seguir las normas
de utilizacion que se adjuntan al producto, sin omitir las
revisiones periddicas indicadas por su facultativo o técnico
ortopédico.

o El disefio mejora la estética y la deambulacién, ayudando al
paciente a la superacion de sus dificultades psicoldgicas sin
perjuicio de su estado clinico.

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo en

almacenaje o transporte.
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12. Peligros aplicables al producto.

o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS.

Los materiales empleados para su estructura no presentan peligro de
toxicidad, ni riesgo en lo que respecta a su biocompatibilidad.

En algunos casos es conveniente forrar interiormente la férula con una
espuma de termoplastico de celda cerrada. Este material no produce riesgo
en la biocompatibilidad del producto. El poliuretano puede producir alergia
y asma, debido a los isocianatos que forman parte de su composicion (Bello
et al., 2007a; Krone y Klingner, 2005). Esto ocurre especialmente cuando el
poliuretano, con el tiempo, desprende particulas que pueden sensibilizar al
paciente. Por lo tanto, se debera tener especial cuidado con pacientes con
antecedentes de alergia y asma. Debido a que se recomienda la utilizacion de
una manga de algodon para salvaguardar la interfase piel-ortesis,
favorecemos mas la biocompatibilidad, evitando de esta manera problemas
de irritacion, citotoxicidad y sensibilizacion (Krone, 2004).

El poliuretano es un termopldstico celular resultante de la reaccién
exotérmica de mezclar isocianato con polioles, a la que se afiaden
espumantes, catalizadores, estabilizadores y agua.

En pieles sensibles habrd que tener en cuenta el peligro que puede
suponer un aumento considerable de la temperatura en la interfase piel-
ortesis, debido a la reaccién exotérmica y por tanto, la produccién de
posibles quemaduras.

Los polioles contienen aminas terciarias y en su manipulacién se debe

evitar el contacto con los ojos, la piel y las mucosas por ser irritantes En
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caso de contacto con los ojos, hay que lavar con abundante agua sin cerrar
los parpados y acudir al médico. Si el contacto tiene lugar con la piel, hay
que lavar con abundante agua y jabdn. Y si hay ingestién del producto habra
que acudir al médico. Para prevenir todo esto se debe usar indumentaria y
guantes adecuados, y proteccion para los ojos y la cara. Hay que evitar la
inhalacion de vapores.

Respecto al difenilmetano diisocianato (MDI), N° CAS: 101-68-8, hay
que sefialar que es irritante para los ojos y la piel y nocivo por inhalacion,
por lo que no se deben respirar los gases, humos o vapores. Repetidas y/o
prolongadas exposiciones a los vapores, pueden causar alteraciones
respiratorias y sensibilizaciones.

Se ha recomendado el uso de guantes de caucho por parte de los
profesionales que aplican esta mezcla en los vendajes especiales que se
colocan a los pacientes y que sustituyen a las férulas de yeso, para evitar
reacciones alérgicas.

El polvo en suspensién generado al cortar vendas o férulas impregnadas
de poliuretano, representa un peligro potencial respiratorio, en particular a
aquellos profesionales que las aplican frecuentemente, por lo que deberan
realizarse estas operaciones con un buen sistema de aspiracion de polvo.

Todo esto se debe hacer extensivo a todos los procesos de trabajo que se
realizan en el Taller de Ortopedia con el poliuretano, rectificaciéon de moldes
de poliuretano, lijado de ortesis fabricadas con poliuretano y encajes con

este mismo material.
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Por otra parte, la evidencia de la presencia de isocianatos en muchos
materiales que contienen poliuretanos, sobre todo en espumas, se presenta
como un posible contribuyente al aumento en el asma. Existe una evidencia
experimental y clinica del papel de los isocianatos y poliuretanos en la
génesis de alergia no-profesional y la enfermedad respiratoria (Dhimiter
Bello et al., 2007a; Krone y Klingner, 2005).

El poliuretano estd clasificado por la Agencia internacional para la
investigacion sobre el cancer (IARC) como perteneciente al grupo III, es
decir que existen pruebas inadecuadas de carcinogenicidad en humanos e
inadecuadas o limitadas en animales de experimentacion.

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA.

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las Instrucciones de Utilizaciébn, no deben presentarse
infecciones en el usuario.

o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO

AMBIENTE.

No aplica a este producto.

o PROTECCION CONTRA RADIACIONES

No aplica a este producto.

o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS

CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA.

No aplica al producto.
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o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS

= El disefio personalizado permite un ajuste perfecto a la zona de
antebrazo y mano. El posible riesgo por ajuste de las cinchas con
excesiva presion se indica en las Instrucciones de Uso adjuntas al
producto.

= No existen vibraciones inherentes al producto.

= No existen ruidos derivados del producto.

= El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama,
estd indicado en las Instrucciones de Utilizacién del producto que
se adjuntan.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica
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3.6 Protesis de Miembro Inferior con Liner de Silicona

1. Finalidad terapéutica

La Prétesis Femoral Endoesquelética es un dispositivo disefiado con la finalidad

de sustituir el miembro inferior cuando éste ha sufrido una amputacién por

encima de la articulacion de rodilla, sea por causa vascular, traumatica, tumoral

u otra.

El objetivo de la prétesis debe ser devolver al paciente las funciones de que

carece con la pérdida del miembro, logrando restituir tanto la estética como la

funcionalidad del mismo (Gonzalez y Salinas, 2005).

2. Descripcion general del producto (Especialidades Médico Ortopédicas,

2003g).

Una Protesis Femoral Endoesquelética estd constituida por una serie de

componentes que, unidos entre si, forman un “esqueleto” o estructura interna; y

otros elementos externos (espumas, medias...) que recubren esta estructura

formando la cosmética de la misma.

La estructura interna consta de:

o Encaje. Componente mas proximal de la prétesis que sirve de alojamiento
del mufién y es el punto de partida y uno de los mas importantes en la
estructura de la protesis.

Se confecciona a partir de un molde tomado del mufién. Puede ser de
material laminado o de termoplastico moldeado.

a Encaje blando de silicona. Funda prefabricada en silicona médica, de grosor
variable, con mayor grosor en la zona distal. Puede ir forrada externamente

de una cubierta textil elastica, para facilitar su colocacién.
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Presenta un adaptador en el extremo distal para conexion al sistema de
bloqueo.

Mecanismo de bloqueo. Son elementos prefabricados de aleacion de

aluminio, acero inoxidable, titanio, nylonR etc., cuya finalidad es la unién
del encaje de silicona a la proétesis.

Existen diferentes mecanismos de conexion. Los mds habituales son: pin liso
o estriado), unidn por corddén (lanyard), o mediante véalvula de vacio.
Adaptadores. Son componentes prefabricados (por lo general de aleacién de
aluminio, acero inoxidable, titanio, carbono) disefiados para unir el encaje al
tubo; o bien el tubo al pie protésico. El ingenioso sistema de estos
componentes permite variar el dngulo y la posicion relativa de éstos con
respecto al encaje y pie, lo cual facilita la alineacion de la protesis.

Tubos. Elementos prefabricados en aleacion de aluminio, acero inoxidable,
titanio, fibra de carbono... con posibilidad de unién a los adaptadores
utilizados en la estructura (sistema compatible), o a la rodilla protésica.

Rodilla protésica. Es un elemento prefabricado mecdnicamente preparado

para articular segin uno (monocéntrica) o varios ejes (policéntrica), y
reproducir de alguna forma el movimiento de la rodilla fisiologica.

El sistema de conexion de este componente también deberd de ser
compatible con el resto del sistema.

Pie protésico. Existen diversos tipos de pie; por lo que se elige el apropiado
para cada paciente dependiendo de sus necesidades (actividad usual de éste,

el peso etc.). Mayoritariamente se utilizan los pies de ballesta, que
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diferencian la ballesta interior -como elemento acumulador de energia; y la
cosmética externa confeccionada en poliuretano u otro material similar.
a Cosmética
Su funcién es la de revestir los componentes que forman la estructura
interna, intentando reproducir la forma externa del miembro inferior.
Generalmente se fabrica en espumas, que se cubren con medias de lycra® o
algodon.
3. Identificacién y descripcion de los modelos y de las variantes (Viosca et
al., 1999a).
Las variantes dentro de este modelo de protesis tibial depende de la variedad de
combinaciones posibles de sus elementos. Dependiendo del mecanismo de
conexion se podrian diferenciar:
1. Conexion mediante PIN
Un vastago unido al adaptador distal del encaje de silicona es el elemento que se
ancla en un bloqueo (adaptador con orificio y pestafia de cierre en su interior).
Se desbloquea accionando un boton lateral que retira la pestafia, dejando libre el
orificio.
2. Conexidn mediante CORDON
Un corddn con un conector de rosca en uno de los extremos se une al adaptador
del encaje de silicona. El otro extremo del cordén se situara en el lateral exterior
del encaje rigido, y una abrazadera permitird el bloqueo o desbloqueo del

mismo.
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3. Conexién mediante VALVULA
Una valvula que permite la expulsién de aire desde el interior del encaje,
provoca el vacio, que logra la suspension de la protesis. Se sitia distalmente y se
conecta al bloqueo.
4. Accesorios
5. Métodos de fabricacion
A. Toma de medidas:
= Cumplimentar la Hoja de Protocolo de medidas y datos, en la que se
recogen todos los datos referentes al paciente, al tipo o causa de
amputacion, y todas las medidas (distancias, perimetros cada 5 cm.)
requeridas que seran muy ttiles para la posterior elaboracion de la
protesis.
= Comparando la longitud del mufiébn con su didmetro podremos
decidir si este tipo de amputacidn es Optima para este sistema de
suspensién. Se recomienda la suspension distal en amputaciones
femorales proximales, en las que el didmetro no supera la longitud.
= Tomar el molde del mufién con vendas de escayola:
-El molde debe tomarse con el encaje de silicona previamente
colocado sobre el mufion, de modo que el recorte albergue al
méximo el tejido de la zona proximal.
Es muy importante asegurarse que no exista aire en su interior.
-Durante la toma de molde el paciente se mantiene en
bipedestacion.

-Previamente a la toma de molde se coloca un calzén que cubra el
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mufién y el miembro sano, recortado distalmente al final del
encaje de silicona.
-Se prepara el muiién (en ocasiones puede ser de ayuda colocar
un elastico siguiendo el pliegue inguinal, y otro medial al
isquion) que marca la zona Gsea
-Para la toma manual, envolver con las vendas humedecidas, de
medial a lateral. Cubrir trocanter mayor y la cadera opuesta.
Alisar las vendas, manteniendo el muifién en abduccion.
-El técnico coloca los dedos de forma que marque el isquion y
pliegue inguinal buscando la contencidn isquiatica, al tiempo que
un ayudante tracciona distalmente con ayuda de una cuerda.
-Se extrae el molde tomado, que se rectificara una vez fraguado.
B. Proceso de fabricacion:
a) Seleccién del material:
Para la elaboraciéon de la proétesis, se seleccionan los materiales y los
elementos prefabricados (adaptadores, tubos, pie protésico...) teniendo
en cuenta las necesidades particulares de cada paciente, y ademas las
posibilidades de alineacién que ofrecen los distintos componentes del
mercado.
Ademas debe seleccionarse el encaje de silicona prefabricado, de la talla
correcta para el paciente (seguir indicaciones del fabricante para la
seleccion).
La protesis se comienza por la elaboracién del encaje. Por lo general, se

confecciona un primer encaje en termoplastico, que sera un “encaje de
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prueba”. Se elige un plastico con la caracteristica de ser termo-

conformable para facilitar posibles modificaciones mediante calor.

b) Fabricacién:

Comprobar que las zonas marcadas se mantienen en el yeso, y
proceder al rectificado del mismo. El rectificado es minimo, en este
tipo de encajes.

Rectificado: Sobre el mismo molde negativo se rectifica la forma,
probando sobre el paciente.

Alisar toda la superficie del molde con lija de agua, reduciendo el
perimetro. Se recrece el final distal del fémur y tend6n del aductor.
Moldeo: Si se desea encaje de prueba, se moldea el termopléstico:
Calentar en horno y moldear mediante la técnica de vacio.

Control del encaje resultante.

Laminado: Colocar sobre el conjunto del molde y encaje de silicona,
una calceta doble tubular de nylon®. Sobre ésta, afiadir una bolsa de
PVA, que se cerraré en el extremo inferior. Verter en su interior las
resinas acrilicas plasticas. Mediante vacio, y con la ayuda de un
cordon se distribuye la resina uniformemente por su interior,
impregnando las calcetas.

Fijar sobre el extremo distal del molde positivo, el dispositivo
(“shuttle”) que alojara el bloqueo.

Una vez endurecido, se extrae el molde de yeso y la bolsa de PVA,
se eliminan restos de material del dispositivo distal y se procede al

recorte del encaje duro.
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® El recorte debe hacerse como se describe:
-Anteriormente pasando por el ligamento inguinal, dando salida.
-Lateralmente desde la espina iliaca subiendo de 5-8 cm.
-Posteriormente subiendo del final medial a encontrar la pared
lateral.
-Medialmente se deja elevado recorte, sin ejercer excesiva
presion en el borde medial.
Se conecta el bloqueo al dispositivo que hemos incluido en el
encaje durante su fabricacién. Este a su vez, se adapta a la
estructura, previamente montada. Los tubos prefabricados se
habran recortado a la longitud adecuada.
= Debe chequearse la alineacién en banco (relacidon geométrica de los
componentes una vez unidos al encaje). Se comprueba tanto la
alineacion Medio-Lateral (orientacion relativa del pie respecto al
encaje) como la orientacion Antero-Posterior.
¢) Chequeo sobre el paciente.
= Estando el paciente en bipedestacion, se comprueba la alineacién
estatica de la protesis:

0 Comprobar que el alojamiento del muifién dentro del encaje
permite un contacto total, sin presién excesiva en puntos 0seos 0
sensibles.

o Comprobar la altura de la prétesis en relaciéon con el miembro
sano.

= Observacion de la dindmica del paciente con la prétesis colocada:
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0 En una sala de dimensiones adecuadas, se hace un analisis de la
marcha del amputado, que consiste en comparar su marcha (con
ayuda de unas paralelas) con el patrén normal. Las desviaciones
mas frecuentes son: la marcha en abduccion, circunduccion,
inclinacién lateral del tronco y pasos desiguales.

0 Sobre la base de las observaciones realizadas, se procede a las
correcciones necesarias sobre el recorte y la alineacion de los
diferentes componentes para corregir las desviaciones durante la
marcha (Alineaciéon dinamica).

0 Se considera que se ha conseguido una buena alineacién cuando,
tanto en posicion bipodal como durante la deambulacién,
consigamos que no se desvie el cuerpo del amputado en el plano
ML ni AP.

d) Terminacién cosmética: Con una espuma cosmética prefabricada se

cubre desde la parte superior del pie hasta la mitad del encaje, pegandola
a éste con cola en la cara interior.

Posteriormente se le da forma trabajandola con la fresadora, para obtener
una estética similar a la del miembro sano.

Finalmente se cubre con una media de lycra® que protege a la espuma.
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6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los
mismos

Un esquema general de la protesis se podria representar como sigue:

> ENCAJE

» RODILLA

FUNDA COSMETICA
ESTRUCTURA

PIE PROTESICO

Figura 17. Partes de una Protesis Femoral

7. Explicacion del funcionamiento del producto
El encaje de silicona se coloca envolviendo el mufion, deslizandolo sobre éste
de modo que se adapte perfectamente a su morfologia. Al producirse una fuerza

distal, la elasticidad y suavidad de la silicona permite que ésta se acople
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perfectamente, siguiendo todos sus movimientos. Se logra un contacto total

entre la silicona y la piel. La traccion actiia elongando distalmente el mufion,

compactando y estabilizando asi los tejidos blandos.

La elaboracion de una Prétesis Femoral con un mecanismo de Suspension

Distal, mediante encaje o funda de silicona, consigue:

Q

Q

Q

Obtener una suspension Optima de la proétesis.

Mejorar la capacidad de soportar peso.

Mejorar el acoplamiento Protesis-Amputado, favoreciendo la
propiocepcion y evitando la aparicion de edema.

Un reparto de cargas uniforme en la superficie del muiién.

Lograr una buena estabilizacion, manteniendo la protesis sin

desprenderse de su unién con el cuerpo.

Por otra parte, la articulacion de rodilla constituye un elemento principal en la

estructura de una proétesis femoral, siendo la responsable de lograr:

e Estabilidad en el apoyo (no se produzca flexion en la marcha);
e Flexion similar a la fisiol6gica durante la oscilacion;
e Estética aceptable (segmentos de longitudes semejantes a los

fisiologicos) (Vitali y Miroslawet, 1988).

8. Etiquetado (Gorgues, 2000a; Real Decreto 414/1996c¢).

Se procede a la colocacién de una etiqueta identificativa personalizada del

producto. En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:

— Identificacién del fabricante.
— Identificacion del paciente.

— Nombre del producto.
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— N°de serie del producto.
— Fecha de declaracién de conformidad, en la cual la ortesis ha
superado la inspeccion del departamento de Control de Calidad.

- “Producto a medida”.
9. Instrucciones de utilizacién (Gorgues, 2000a; Real Decreto 414/1996¢).
Indicaciones:
Amputacion del miembro inferior a nivel del fémur, de modo que no se
conserva la articulacion de la rodilla.
Utilizacidn:
Coldquese la funda o encaje de silicona desenrollando éste sobre el mufién a
modo de calcetin, exponiendo al maximo el fondo del encaje sobre el 4rea distal
del mismo. Asegurese de que la talla es correcta, traccionando distalmente y
comprobando que se adapta lo suficiente a la piel y no se forman bolsas de aire.
Colocar una calceta con orificio distal que servira de interfase entre la funda de
silicona y el encaje rigido.
Una vez colocado el encaje de silicona (y con el pin enroscado en el adaptador
distal de éste en el caso de escoger el mecanismo de anclaje por pin), introduzca
el miembro en el interior del encaje rigido, hasta que el bloqueo sea efectivo,
asegurandose de que la adaptacion de la protesis es correcta.
Compruebe que tanto el bloqueo como el desbloqueo se producen con
normalidad.
Precauciones:
En caso de anomalias en el funcionamiento de la prétesis o en la marcha,

consultar con el técnico ortopédico.
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Pueden aparecer posibles efectos secundarios, a consecuencia de la friccion del
encaje, tales como alteraciones en la piel del mufién (edema, lesiones cutaneas,
dolor...). En caso de persistir, retire la protesis y acuda al facultativo o técnico
ortopédico.

Inflamabilidad:

No acercar el producto a llama o fuente de calor a temperaturas elevadas que

pudieran provocar el deterioro del mismo.
Mantenimiento e Higiene:
Se recomienda realizar la limpieza y revisiones periddicas de la protesis
indicadas por su técnico ortopédico.
Es aconsejable quitarse la protesis durante el periodo de descanso.
El encaje de silicona debe colocarse siempre sobre la piel limpia y seca. Para la
higiene diaria del mufidn, utilice agua y jabén neutro.
No se debe utilizar lociones, cremas o polvos en la interfase encaje-mufién, pues
podrian reblandecer la piel favoreciendo la aparicion de lesiones cutaneas.
Evite mojar los componentes metalicos de la protesis. En caso de mojarse
accidentalmente, séquela minuciosamente con una toalla.
Fabricado por
C/ n°

, Valencia
Autorizacion DGFPS N°
10. Significacion de la clave del lote o del niimero de serie
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacion, y por tanto

nos identificard el talon de fabricacién del que procede y con ello el lote o lotes
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de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacién y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como
el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.
11. Requisitos Esenciales

La Protesis Femoral Endoesquelética con Suspension Distal es un Producto
Sanitario de Clase I, es decir, se trata de un producto de bajo grado de
vulnerabilidad.

o El disefio y fabricacion de la Protesis estd avalado por la experiencia
continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla adaptacion
al usuario, no presentando peligro alguno a terceras personas.

o La Proétesis Femoral con Suspensidn Distal ofrece las prestaciones de
sustitucion del miembro para cumplir su funcidn estética, psicolégica
y funcional (ayuda a la deambulacién de forma demostradamente
eficaz), segiin necesidades del paciente (Tood R. Olson, 2005).

o La fabricacion de la protesis se ha realizado siguiendo una técnica
cuya eficacia ha sido reconocida durante muchos afios. Su disefio y
fabricacion carecen de riesgos en su utilizacidn, sin requerir medida
de proteccion especial. El usuario debe seguir las normas de
utilizacién que se adjuntan al producto, sin omitir las revisiones
periddicas indicadas por su facultativo o técnico ortopédico.

o El disefio mejora la estética y la deambulacién, ayudando al paciente
a la superacién de sus dificultades psicoldgicas sin perjuicio de su

estado clinico.
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o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo en
almacenaje o transporte.
12. Peligros aplicables al producto
PROPIEDADES QUIMICAS, FiSICAS Y BIOLOGICAS.

Los materiales empleados para su estructura (acero, aluminio, titanio,
espuma, resinas, termoplastico etc) no presentan peligros importantes de
toxicidad, ni riesgos especiales en lo que respecta a su biocompatibilidad,
aunque no hay que descartar efectos adversos en algunos pacientes.

La silicona con que se confeccionan las fundas de los encajes estd
probada para permitir el contacto directo y continuo con la piel. Alin asi
cabe la posibilidad de que en ciertos individuos se produzca una reaccién de
intolerancia. En estos casos estd desaconsejado el uso de este tipo de
protesis.

La calidad de la silicona debe ser tal que no produzca reacciones
adversas cuando entra en contacto con el organismo. No debe ser citotoxica,
alergénica, pirogénica, mutagénica, teratogénica o carcinogénica. Sin
embargo a veces ocurre que los monémeros residuales, los oligomeros del
peso molecular bajos, catalizadores residuales y los aditivos que pueda
llevar la silicona para mejorar sus propiedades, (plastificantes,
antioxidantes, aceleradores, estabilizadores, pigmentos, etc), pueden causar
reacciones adversas. Por consiguiente, la estabilidad del polimero de silicona
en los ambientes fisiologicos es tan importante como las propiedades

mecanicas y fisicas (Yoda, 1998).
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Hay muchos estudios como los realizados por Ratner (Ratner, 2004) y
Vince (Vince et al., 2004) que indican que la silicona es biocompatible con
los tejidos del organismo, aunque se han citado casos de irritacion de la piel
y maceracion por oclusion de la piel, especialmente por falta de higiene de
las ortesis de silicona (Eric Van den Kerckhove et al., 2001).

También se han citado casos de hiperhidrosis y dermatitis alérgica
(Meulenbelt et al., 2007).

Por lo tanto, la silicona no estd exenta de producir efectos no deseados
que habra que tener presentes (Shanklin y Smalley, 1998).

Es necesaria una extremada higiene en la zona de contacto entre la
silicona del producto ortoprotésico y la piel. Se han citado casos de prurito,
hiperhidrosis, urticarias, y olor, como problemas asociados con la higiene
del miembro residual o muiién y los encajes de silicona (Baars y Geertzen,
2005; Hachisuka et al., 2001).

En pacientes con amputaciones traumaticas y con excesiva
transpiracion, las interfases de los encajes de silicona, pueden aumentarla.
Se ha comprobado que el uso incorrecto de polvos o desodorantes
inadecuados aumenta esta clase de problemas (Gonzélez Viejo et al., 2006).

Al principio la piel reacciona ante el encaje de silicona produciendo una
transpiracién apreciable. Al cabo de una o dos semanas la piel se habra
adaptado a su nuevo medio y estos problemas disminuirdn excepto en caso
de que se realice un trabajo duro o un ejercicio fisico intenso. Si la piel se

reseca, es aconsejable aplicar crema o locion hidratante por la noche,
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después de lavar el mufién, pero siempre teniendo la precaucion de
comprobar que la crema o locién se adsorbe totalmente por la piel.

No se aconseja el uso del encaje de silicona a las personas propensas a
dermatitis o con alergia a los materiales de silicona (Ossur Head Office,
2007).

También se han descrito dermatitis de contacto en el drea del mufion,
coincidiendo con la implantaciéon de una prétesis nueva recién barnizada y
en cuya composicién habia metacrilatos (Romaguera et al., 1989).

Los poliésteres son las resinas mas comunmente utilizadas en la
construccion de los encajes de las prétesis y de algunas ortesis mediante la
laminacioén por contacto (Viosca et al., 1999g). Las resinas de poliéster son
resinas de polimero a base de en metacrilato. De su composicion lo que mas
interesa son los componentes peligrosos, como son, el metacrilato de metilo
(10-30%) y el acrilato de n-butilo inhibido (1-5%) (Otto Bock, 2004).

Las resinas acrilicas son sustancias con un gran poder irritante (Mufioz et
al., 2004), pudiendo llegar a producir reacciones ampollosas irritativas
(Conde-Salazar y Romanguera, 1999).

Habitualmente las sustancias que producen dermatitis alérgica son los
monomeros de acrilato. Por lo tanto, el mayor riesgo ocurre cuando estas
resinas se moldean, en el Taller de ortopedia, antes de su polimerizacion. A
los pacientes que utilizan las ortesis o las prétesis fabricados con estos
materiales, s6lo les produciran efectos alérgicos cuando tengan acabados

defectuosos que liberen los monémeros (Muiioz et al., 2004).
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Por otra parte, otras materias primas que se utilizan en la confeccion de

encajes de protesis son (Levy, 2003j):
> Fibra de carbono o CFRP (carbon fiber reinforced plastic)
> Fibra de vidrio. GRP (glass reinforced plastic)
» Fibra de aramida. AFRP (aramid fiber reinforced plastic)

Segun los estudios epidemiolégicos realizados por la IARC las fibras
minerales artificiales distintas a las de amianto no presentan aumento de
riesgo de cancer de pulmén o de mesotelioma vinculados a una exposicion
profesional durante la fabricacién de estos materiales y presentan indicios
insuficientes globalmente para cualquier tipo de cancer. Por otra parte, las
fibras minerales artificiales distintas a las de amianto pueden producir
efectos irritantes en las vias respiratorias superiores, en los 0jos y en la piel.
Pueden ser dermatitis irritativas mecéanicas o bien fenomenos alérgicos que
parecen estar relacionados con los aditivos de las fibras como por ejemplo
las resinas epoxi.

En el caso de otras fibras manufacturadas como las fibras de aramida
también producen irritaciones y alergias (Arroyo Bueno, 2006).

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA.

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las Instrucciones de Utilizacion, no deben presentarse
infecciones en el usuario.

Por otra parte, también se produce por el uso de este tipo de encajes una
mayor maceracion y por consiguiente un mayor riesgo de infecciones,

especialmente en paises himedos y calurosos y en las épocas estivales. Esto

217



Resultados v Discusién

se produce porque la silicona interfiere la disipacién de calor y produce un
aumento de temperatura en el drea del mufién. Asi mismo, en la zona
posterior de la rodilla se puede producir dolor e irritaciones debido a la
presion ascendente de la silicona en el momento de sentarse.
o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO
AMBIENTE.
No aplica a este producto.
o PROTECCION CONTRA RADIACIONES
No aplica a este producto.
o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS
CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA.
No aplica al producto.
o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS
= Los componentes prefabricados deben ser de un sistema que los
haga compatibles entre si. Ademds deben estar sélidamente
unidos para que constituyan una estructura segura.
= No existen vibraciones inherentes al producto.
= El posible ruido derivado del mecanismo de unién de los
diferentes elementos, o por el pistoneo de la prétesis durante la
marcha, no debe existir siempre que se haya realizado un
chequeo correcto y se sigan debidamente las instrucciones de
mantenimiento de la misma, indicadas en las Instrucciones

adjuntas al producto.
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= El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama,
esta indicado en las Instrucciones de Utilizacién del producto que
se adjuntan.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica.
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3.7 Ortesis digitales de silicona

1. Finalidad terapéutica (Levy, 2003j)
Las ortesis de silicona fabricadas a medida, se utilizan para el tratamiento
protector, correctivo y paliativo de las distintas patologias y alteraciones que
pueden aparecer en los dedos de los pies, y en general en el antepié,
distribuyendo y equilibrando las fuerzas y las presiones que sobre ellos actian.
Con ellas conseguimos eliminar el dolor o disminuirlo, mejorando al mismo
tiempo la funcionalidad de todo el pie.
Béasicamente las alteraciones en los dedos pueden ser de dos tipos:
A) Desviaciones de los dedos: Hallus valgus, Hallus varus, dedos en
martillo, dedos en garra, clinodactilias, quintus varus, quintus superductus, etc.
B) Hiperpresiones de los dedos: callosidad del juanete, callosidades
dorsales de las articulaciones de los dedos, callosidades interdigitales, juanete de
sastre, etc.
2. Descripcion general del producto (Herbitas, 2007)
Son pequefias ortesis construidas con silicona y que dependiendo de la anatomia
y patologia del paciente adoptaran distintas formas y tendran una dureza mayor
o menor de acuerdo al objetivo del tratamiento.
Son ortesis elasticas, hidréfobas, antiadherentes y comodas de llevar.
3. Identificacion y descripcion de los modelos y de las variantes (Gorgues,
2006)
Una primera clasificacion dependera de la dureza alcanzada, por la ortesis de
silicona: semiduras, blandas y extrablandas.

En funcién de los objetivos terapéuticos a alcanzar tendremos:
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Ortesis paliativas
No afectan a la estructura del pie, liberan zonas de hiperpresion, alivian zonas

dolorosas y protegen zonas de microtraumatismos.

Figura 18. Dedos en garra

Ortesis correctivas

Corrigen deformidades del antepi¢ modificando su estructura, especialmente las

clinodactilias en los nifios:

Figura 19. Desviaciones de los dedos Figura 20. Desviacion del quinto dedo

Ortesis sustitutivas (protesis)
Reemplazan parte o algin segmento del pie y reestablecen la funcién normal.

Por ultimo, teniendo en cuenta la forma de las ortesis de silicona, las mas

importantes son:
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Ortesis separadora, ortesis tipo omega, ortesis tipo guantelete, ortesis subdigital
de tipo ratoncito y ortesis tipo almohadillas metatarsales.

4. Accesorios utilizados

No aplica

5. Métodos de fabricacion (Cortés, 2003).

Las ortesis de silicona son productos sanitarios que requieren la prescripciéon de
un facultativo. Por lo tanto, para su fabricacién, seguiremos las indicaciones
sefialadas en esa prescripcion.

Los elementos necesarios para la fabricacion de las ortesis de silicona son las
pastas de silicona, los catalizadores, algodon, papel de plastico, bisturi, gasas,

alcohol, algodén (Figura 23).

Figura 21. Material necesario para la confeccion de ortesis de silicona

En primer lugar elegiremos el tipo de silicona que vamos a confeccionar y
tendremos en cuenta para ello, factores como elasticidad, dureza, componentes,
preparacion, velocidad de vulcanizacion, catalizadores, tamafio, etc.

Posteriormente elegiremos el disefio de la ortesis, en funcidén de las zonas que
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abarcara y las fuerzas que debera ejercer para conseguir una buena
funcionalidad, con la menor cantidad posible de silicona.

Por otra parte, atenderemos en todo momento las indicaciones del fabricante de
silicona en lo que se refiere a los tiempos siguientes:

Tiempo de mezcla de los componentes, pasta base y catalizador o mezcla de las
dos pastas A y B, generalmente de 30 segundos.

Tiempo de trabajo aproximadamente de 2 minutos y que comienza cuando la
silicona empieza a tener consistencia pero todavia permite trabajarla.

Tiempo de consolidacién, 5 minutos, que es cuando el material ha pasado la
etapa de aplicacion y se ha vuelto muy denso y viscoso y es entonces cuando la
vulcanizacion es lo suficiente como para retirar la ortesis del pie con una
minima deformacién. La consolidacion definitiva se adquiere al cabo de las 24
horas de su realizacion.

Los tiempos sefialados anteriormente, son orientativos y dependen de cada
proveedor de materias primas.

Teniendo en cuenta lo anterior, seguiremos con los pasos siguientes:

1. Preparar todo el material necesario en un lugar accesible: algodon,
alcohol, pasta base de silicona, catalizador, film de polietileno, etc.

2. Descalzar al paciente.

3. Limpiar la zona del pie donde colocaremos la ortesis, con algodén,

gasay alcohol.

223



Resultados v Discusion

Figura 22. Limpieza de la zona donde se aplicara la ortesis de silicona.

Calcular la cantidad necesaria de silicona de acuerdo al diseno

anteriormente elegido.

Figura 23. Eleccion de la cantidad necesaria de silicona.
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Comprobar la cantidad directamente sobre el pie del paciente sin
afiadirle previamente el catalizador o la mezcla de las dos pastas Ay

B, para saber si falta o sobra.

Figura 24. Comprobacion de la cantidad elegida para realizar la ortesis.

Amasar y homogeneizar la pasta base de silicona antes de anadir el

catalizador, o mezclar las dos pastas A y B.

Figura 25. Amasado de la pasta base de silicona.
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Afadir catalizador y mezclar de forma homogénea y vigorosamente,
o mezclar bien las dos pastas A y B, que suelen ser de distinto color

para poder comprobar la buena homogeneizacion.

Figura 26. Anadido y mezcla del catalizador.

Moldear sobre el paciente.

Yo

Figura 27. Adaptacion y conformacion sobre el pie del paciente

Cuando adquiera una consistencia adecuada se procedera a colocar
un plastico que cubrird el pie del paciente sin que queden arrugas

sobre la silicona.
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Figura 28. Colocacion de la proteccion con plastico.

Se introducira el pie en el zapato y se acabard de adaptar sobre el
propio calzado.

Figura 29. Terminacion de la conformacion sobre el calzado del paciente

Una vez realizada, se evaluara el estado de la pieza (Figura 18). Si
hay algin defecto se tratara de corregir, puliendo, cortando, vaciando
etc. Para ello utilizaremos las tijeras, la hoja de bisturi o el
micromotor de lijado. Si el defecto es muy grande, se repetird la

ortesis.
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Figura 30. Ortesis de silicona terminada.

12. Finalmente comprobaremos que el paciente sabe colocarsela y le

daremos las ultimas instrucciones.

6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los

mismos.

Figura 31. Ortesis de silicona tipo separador. Figura 32. Ortesis de silicona tipo omega.

Figura 33. Ortesis de silicona tipo guantelete

7. Explicacion del funcionamiento del producto (Céspedes et al., 1994).

Las ortesis de silicona corrigen las desviaciones de los dedos, sobretodo en
nifos, alineando los mismos y evitando que estas alteraciones progresen. Asi
mismo alivian las zonas de hiperpresion por su efecto protector de las zonas de

callosidades.
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Como hemos visto en el apartado de disefio, la forma de cada una de estas
ortesis sera diferente en funcion de la patologia a tratar. La consistencia también
sera distinta y por ello tendremos ortesis de un grado de dureza mayor para las
correctivas, y mas blando para las de accion protectora.

8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996¢; Gorgues, 20002a).
En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:

— Identificacion del fabricante.
- Identificacion del paciente.
— Nombre del producto.
— N°de serie del producto.
— Fecha de declaracion de conformidad, en la cual la ortesis ha
superado la inspeccion del departamento de Control de Calidad.
“Producto a medida”.
9. Instrucciones de utilizacion (Real Decreto 414/1996c; Gorgues, 2000a).
Indicaciones
Estas ortesis de silicona estan indicadas para el tratamiento protector, correctivo
y paliativo de las distintas patologias y alteraciones que pueden aparecer en los
dedos de los pies, y en general en el antepié, distribuyendo y equilibrando las
fuerzas y las presiones que sobre ellos actian.
Con ellas conseguimos eliminar el dolor o disminuirlo, mejorando al mismo
tiempo la funcionalidad de todo el pie.
Utilizacién:

El paciente debera encajar perfectamente la ortesis en la zona adecuada del pie.
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Hay que utilizarla siempre bajo prescripcion facultativa y empezar su uso
gradualmente y siempre durante el tiempo que el facultativo estime oportuno.

Es conveniente retirar la ortesis al acostarse con el fin de evitar maceraciones de
la piel.

Estas ortesis deben llevarse con medias, calcetines.

Es imprescindible que el paciente aprenda a colocarse la ortesis de forma
correcta, manipulandola por su parte principal, evitando tracciones por los
soportes interdigitales.

Es aconsejable el uso combinado de las ortesis con astringentes en el caso de
sudoracion excesiva.

Precauciones:

Hay que advertir al paciente de la posibilidad de aparicion de reacciones de
hipersensibilidad a los catalizadores empleados.

Es necesario informar al paciente de las molestias que puede ocasionar el uso de
estas ortesis y que fundamentalmente son picor, descamacién, aumento de
sudoracidn, enrojecimientos, rozaduras, ampollas, etc. Si aparece alguna de
estas situaciones el paciente debera abandonar el uso de las ortesis y acudir a la
farmacia-ortopedia o a la ortopedia.

Inflamabilidad:

Los catalizadores empleados en la fabricacion de estas ortesis son inflamables.
No acercar la ortesis a una llama o fuente de calor a temperaturas elevadas que

pudieran provocar el deterioro de la misma.

Mantenimiento e Higiene:
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Es recomendable realizar revisiones periédicas de la ortesis por parte del
farmacéutico-ortopeda.
Debe lavarse diariamente con agua y jabon neutro y no hay que usar calor para
secarla.
Fabricado por
C/ n°
, Valencia

Autorizacion DGFPS N°

10. Significacién de la clave de lote o del niimero de serie (Gorgues, 2000a)
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacién, y por tanto
nos identificard el talén de fabricacion del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como
el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.
11. Requisitos esenciales

La ortesis de silicona es un Producto Sanitario de Clase I, es decir, se trata
de un producto de bajo grado de vulnerabilidad sobre el paciente.

o El disefio y fabricacion de la ortesis de silicona estan avalados por la
experiencia continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla
adaptacién al usuario, no presentando peligro alguno a terceras
personas.

o La ortesis de silicona ofrece las prestaciones de ayuda a la funcion de
proteccion, correccion y efecto paliativo de las distintas patologias y

alteraciones que pueden aparecer en los dedos de los pies del
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paciente, y en general en el antepié, distribuyendo y equilibrando las
fuerzas y las presiones que sobre ellos actian, todo ello de forma
demostradamente eficaz, segiin las necesidades del paciente.

o De esta manera se consigue eliminar el dolor o disminuirlo,
mejorando al mismo tiempo la funcionalidad de todo el pie.

o La fabricacién de la ortesis de silicona se ha realizado siguiendo una
técnica cuya eficacia ha sido reconocida desde hace tiempo. Su
disefio y fabricacion carecen de riesgos en su utilizacion, sin requerir
medidas de proteccion especial. El paciente debe seguir las normas
de utilizacién que se adjuntan al producto, sin omitir las revisiones
periddicas indicadas por su facultativo o técnico ortopédico.

o El disefio mejora la funcionalidad de los pies del paciente

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo de
almacenaje o transporte, siempre que se mantengan las condiciones
idoneas higiénico-sanitarias basicas. En este sentido, hay que advertir
al paciente, que durante las 24 horas primeras no utilice la ortesis y
que la transporte y almacene de tal forma que no haya ninguna
compresion que le haga perder su forma y caracteristicas.

12. Peligros aplicables al producto
a PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS

Los materiales empleados en su fabricacion, silicona y sales de estafio o

platino como catalizadores, no presentan peligro excesivo de toxicidad, ni

riesgo en lo que respecta a su biocompatibilidad.
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Los componentes de los catalizadores que pueden ocasionar problemas
son los siguientes:
- Alkylstannosiloxane (CAS:93925-42-9):>50% Clasificacion CE:
Xi-R 10-36.
- Polisilicico Acido Ester (CAS: 68412-37-3): 2,5 a 10%
Clasificacion CE: R 10.
- Acido 2-Etilhexanoico (CAS: 149-57-5): >1% Clasificacién CE:
Xn-R 63
- Sales de Platino
De acuerdo a esta clasificacion estos catalizadores son irritantes para los ojos y
para el tubo digestivo y contiene componentes volatiles e inflamables al aire
(Sampablo, 2006a).
Las sales de estafio son altamente irritantes y sus derivados de tipo alquilicos
son muy toxicos y causan urticarias en la piel (Internacional Labour Office,
2000).
Las sales de platino son irritantes de la piel, vias respiratorias y de los
ojos, donde pueden producir sensacion de quemadura, lagrimeo y
enrojecimiento de la conjuntiva, en algunas ocasiones asociado con fotofobia
que sugiere que el epitelio de la cérnea suele verse afectado (OIT, 2002).
Puede ocurrir que, en algunos casos, el platino quede atrapado en las
cadenas de silicona después de la vulcanizacion, lo que supone una potencial
exposicion en el ser humano ya que las sales de platino producen un efecto de

sensibilizacién (Lambert, 2006).
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Ademas hay que tener en cuenta que los catalizadores tienen un tiempo
de vida util debido a la oxidacién de sus compuestos. Por lo que no debera
usarse mas alla de la fecha recomendada por el fabricante y que se debera
conservar almacenandolo de forma hermética, en lugar seco, fresco y alejado de
la luz (Levy, 20031).

La calidad de la silicona debe ser tal que no produzca reacciones
adversas cuando entra en contacto con el organismo. No debe ser citotoxica,
alergénica, pirogénica, mutagénica, teratogénica ni carcinogénica. Sin embargo
a veces ocurre que, los monomeros residuales, los oligomeros del peso
molecular bajos, catalizadores residuales, y los aditivos que pueda llevar la
silicona para mejorar sus propiedades, (plastificantes, antioxidantes,
aceleradores, estabilizadores, pigmentos, etc), pueden causar reacciones
adversas. Por consiguiente, la estabilidad del polimero de silicona en los
ambientes fisioldgicos es tan importante como las propiedades mecanicas y
fisicas y no debe producir cesién de ninguno de ellos.

Con los estudios realizados hasta la fecha se puede afirmar que la
silicona utilizada para uso externo es biocompatible, aunque se han citado casos
de procesos de irritacién de la piel y maceracién por oclusién de la piel,
especialmente por falta de higiene de las ortesis de silicona.

En el caso de que el paciente presente una gran sudoracion se le puede
aconsejar la utilizacién de cremas o lociones astringentes, antes de la colocacién

de la ortesis.
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o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA
Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las Instrucciones de utilizacion, no deben presentarse
infecciones en el paciente.
o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO
AMBIENTE
En cuanto a las caracteristicas fisicas relativas al volumen/presion,
dimensionales, ergondmicas etc, la prevencion de riesgos esta garantizada ya
que confeccionamos la ortesis directamente sobre la zona anatémica de los
pies del paciente, y el producto sanitario se chequea sobre el propio paciente
por lo que es muy improbable que se den riesgos para el paciente por estos
motivos.
o PROTECCION CONTRA RADIACIONES.
No aplica
o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS
CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA.
No aplica
o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS.
= Los componentes prefabricados deben ser de tal manera que los haga
compatibles entre si. Ademas deben estar s6lidamente unidos para
que constituyan una estructura segura. En este caso se trataria de
tejidos a base de mallas textiles (vendas tubulares) o espumas
técnicas sobre las que se podrian confeccionar estas ortesis para darle

una mayor consistencia.
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= No existen vibraciones inherentes al producto.

= La posibilidad de que la ortesis de silicona no quede bien sujeta al
pie del paciente, no debe existir siempre que se haya realizado un
chequeo correcto y se sigan debidamente las instrucciones de
mantenimiento del mismo, indicadas en las Instrucciones adjuntas al
producto.

= El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama, esta
indicado en las Instrucciones de utilizacién del producto que se
adjuntan.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica.
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3.8 Plantillas Leliévre

1. Finalidad terapéutica (Leliévre y Leliévre, 1993a; Baumgartner y Stinus,

1997).

Las Plantilla tipo Leliévre es un dispositivo ortopédico que, introducido en el

calzado y en contacto con la planta del pie tiene como objeto corregir

deformidades o alteraciones morfoestaticas del pie, aliviar sindromes dolorosos

y mejorar la marcha.

Se indican, por tanto, para:

- Correccion de las alteraciones morfo-estaticas del pie: pie plano, pie cavo,
pie valgo, pie aducto (Ruiz y Vazquez, 2001).

- Tratamiento y/o alivio de patologias que cursan con dolor, como talalgias,
metatarsalgias, fascitis plantar, espolon calcaneo, sesamoiditis.

- Compensacidn y redistribucion de las presiones plantares para favorecer la
marcha.

2. Descripcion general del producto (Instituto de Biomecanica de Valencia,

2000).

La plantilla se compone de tres partes diferenciadas:

PALMILLA O BASE: Es la parte que confiere soporte y cierta rigidez a la

ortosis. Puede realizarse en material blando (Etinil vinil acetato (EVA),

polietilenos baja densidad) o semirrigido (plastico, cartilina, cueros sintéticos,

porolite). El grosor varia entre 1 y 3 mm.

ELEMENTOS O CUNAS: Es la parte activa. Con la combinacién de los

distintos elementos, se consigue la realineacidn, correccion y alivio de las

distintas alteraciones del pie y miembro inferior.
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FORRO: parte superior de la ortesis que estd en contacto con la planta del pie.
Cubre toda la palmilla junto con los elementos que contenga. Generalmente se
utiliza cuero natural o sintético. También se pueden utilizar otros materiales que
aportan un efecto amortiguador a la plantilla como EVA, poron, ppt, polietilenos
blandos, etc. El grosor del forro utilizado puede variar entre 0,5 y 3 mm
3. Identificacion y descripcién de los modelos y variantes
Las plantillas Leliévre pueden presentar numerosas variantes debido a la
combinacion de los aditamentos o elementos correctores que se utilizan en su
fabricacion. La combinacion de éstos se hard segun las necesidades del paciente.
Ver apartado 5.2 (Especialidades Médico Ortopédicas, 2003a).
4. Accesorios utilizados
No aplica.
5. Métodos de fabricacién
Para la fabricacion de la plantilla partimos del fotopodograma o pedigrafia
(Moreno, 2003), técnica mediante la cual obtenemos la huella plantar del
paciente en carga.

1. CONSTRUCCION DE LA PALMILLA:
Se recorta la palmilla segin la forma y tamafio de la superficie plantar. La
longitud de la palmilla serd la medida de la longitud del pie (que va desde el
punto mas posterior del talén hasta el borde distal del dedo mas largo) mas 0,5
cm. por detrds y aproximadamente lcm por delante en pacientes adultos y 1,5

cm en nifios.
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2. APLICACION DE ELEMENTOS CORRECTORES O CUNAS

(Leli¢vre y Leliévre, 1993b):

Sobre la palmilla recortada pegaremos los distintos elementos o cuiias

correctoras que requiera la plantilla segun las necesidades en cada caso

concreto.

A continuacion se describen los diferentes elementos correctores:

o CUNA SUPINADORA DE TALON: Cuiia de base interna cuya funcién
es supinar el calcaneo de manera que quede alineado con el eje de la pierna.
Por delante termina en la interlinea articular astragalo-escafoides, por detras
sigue el borde posterior del talén hasta superar los % en anchura. En su cara
superior esta ligeramente excavado para alojar comodamente el talén. Su
altura maxima sigue todo el borde interno y va decreciendo progresivamente
hasta terminar a cero.

o CUNA PRONADORA TALON: cufia de base externa cuya funcién es la
pronacion del calcdneo. Se prolonga desde la interlinea articular calcaneo-
cuboidea hasta el borde posterior del talén. Su anchura es un tercio del talén
ubicandose en la parte externa del mismo. Tiene la altura maxima en todo el
borde externo y va decreciendo en rampa hasta cero.

o CUNA PRONADORA HASTA 5° METATARSIANO: en algunas
ocasiones cuando es necesaria una pronacion de retropié y antepié (a nivel
artic. Lisfranc) se prolonga la cufia pronadora hasta el cuello de los 3 ultimos

metatarsianos.
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o CUNA PRONADORA LARGA: se extiende por todo el borde externo de
la palmilla. Prona desde el talén hasta los dedos. En su borde anterior se
perfila hasta terminar a cero.

o CUNA PRONADORA DE ANTEPIE: tiene forma triangular. Su borde
externo se prolonga desde el cuello del 5° metatarsiano hasta el cuboides.
Desde alli se extiende hacia delante y hacia adentro terminando en su borde
anterointerno en el cuello del 3° metatarsiano. Desde este punto desciende
cruzando las didfisis metatarsales para unirse con el punto mas
posteroexterno.

La altura méaxima est4 a nivel del borde externo y borde anterior. A partir de
ahi va descendiendo en rampa hasta terminar a cero en su borde interno.

El material utilizado para las cufias generalmente es duro o semiduro, se
utiliza principalmente el corcho prensado y porolite.

o APOYO RETROCAPITAL: tiene forma ovoidea. Su borde anterior es
retrocapital a los metatarsianos centrales. El borde interno y extemo
discurren por las didfisis hasta unirse en el centro a la altura de la base del
2°-3° metatarsiano. La altura méxima esta a nivel del eje medio del apoyo.
Su finalidad es conformar el arco transverso del pie.

o BARRA RETROCAPITAL: se extiende transversalmente desde el borde
interno al externo del antepie. Nivela los 5 metatarsianos. Borde anterior es
retrocapital a los 5 metatarsianos ( en el primer metatarsiano ird por detrés
de los sesamoideos). Borde posterior por delante de la base de los 5

metatarsianos.
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Si se pretende una mayor descarga en la zona de las cabezas metatarsales se
coloca una prolongacién a dicha barra, denominada apoyo subcapital, que
terminara en la comisura de los dedos. Puede abarcar desde 1 a 5 cabezas
metatarsales.

Ambos elementos retrocapitales deben realizarse en material elastico que
permita una determinada compresion del material entre un 20% o 40%.
Generalmente se utiliza el latex en diferentes densidades. Es recomendable
una altura entre 5-7 mm.

CUPULA MEDIOPLANTAR INTERNA/APOYO SUBESCAFOIDEO:
es un elemento estabilizador y/o elevador de la boveda interna del pie. Se
prolonga desde el 1/3 anterior del calcineo hasta la 1* cufia (apoyo
subescafoideo), o hasta el 1/3 proximal del primer metatarsiano (cupula
medio plantar interna). Con forma de media ctpula, su anchura corresponde
a los 2/3 internos de la anchura de la huella plantar; su altura méxima
coincide con la interlinea articular astragalo —escafoidea.

ARCO LONGITUDINAL INTERNO: muy similar al anterior pero se
prolonga anteriormente hasta alcanzar el cuello del primer metatarsiano, por
detras de los sesamoideos.

ARCO LONGITUDINAL EXTERNO: desde el 1/3 anterior del calcaneo
hasta el cuello del 5° metatarsaiano. Su anchura ocupa el 1/3 externo de la
anchura de la huella plantar. Altura méxima en la apéfisis estilides del 5°
metatarsiano.

TALONERA: tiene como funcioén la elevacion del talén creando un plano

inclinado, con el objeto de descargar el apoyo plantar del calcianeo y/o
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disminuir la tensién en el sistema aquileo-calcaneo plantar. Se realiza en
material blando tipo latex de baja densidad, silicona, EVA, etc.

La altura méaxima se alcanza en todo el borde posterior del talén, y desde
aqui va disminuyendo progresivamente en rampa hasta terminar a 0 a nivel
de la base de los metatarsianos.

En ocasiones para el tratamiento del espolén calcdneo se realiza una
perforacién en la insercion de la fascia plantar en la tuberosidad plantar
interna del calcaneo, lugar donde se forma generalmente dicho espolén.

Es aconsejable rellenar dicha perforacion con un material de menor densidad
que la utilizada en la talonera, para descargar dicha zona sin provacar un
edema de ventana.

En el apartado 6. se muestran ejemplos habituales de Plantillas tipo Leliévre

y la situacion de los elementos correctores en ellas.
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6. Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los
mismos (Laviogne y Noviel, 1994).

[T\

Figura 34. Plantillas con cufa supinadora posterior y cufia pronadora anterior

Figura 35. Plantillas con cufa supinadora posterior y cufia pronadora anterior. Apoyo
retrocapital
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Figura 36. Plantilla con cufia supinadora posterior y cuiia pronadora anterior. Apoyo
retrocapital y apoyo subescafoideo

7. Explicacion del funcionamiento del producto (Leliévre y Leliévre, 1993a;
Lavigne y Noviel, 1994).

Las plantillas correctoras tienen como objeto restablecer las relaciones
osteoarticulares normales. Pretenden realinear los ejes fisiologicos del miembro
inferior y el pie, aliviando y mejorando asi el apoyo plantar y la marcha
mediante una adecuada redistribucion de las presiones (Viladot et al., 1995f).

El funcionamiento correcto de esta ortesis correctora, deberda provocar en el
paciente un efecto positivo, y en ningliin caso su uso provocard mayor dolor y/o

molestia.
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8. Etiquetado (Directiva 92/42/CEE).

Junto al producto terminado, se adjunta una etiqueta identificativa y

personalizada del producto. En la etiqueta podemos encontrar los siguientes

datos:

— Identificacién del fabricante.

— Identificacién del paciente.

— Nombre del producto.

— N°de serie del producto.

— Fecha de declaracion de conformidad, en la cual la ortesis ha superado la
inspeccion del departamento de Control de Calidad.

- “Producto a medida”.

9. Instrucciones de utilizacion.

Las plantillas tipo Leli¢vre son dispositivos ortopédicos destinados al

tratamiento de las patologias producidas por alteraciones de la estitica o

dindmica del pie , bien con un efecto corrector o paliativo de las mismas.

Indicaciones

Estas ortesis estan indicadas en los siguientes procesos: Pies planos, pies cavos,

deformidades congénitas o adquiridas, estados postraumadticos, pies diabéticos y

neuropdticos, pies reumadticos, espolones de calcaneo, fascitis plantar,

sesamoiditis, neuroma de Morton, metatarsalgias, etc.

Dependiendo de la alteracion se emplearan unas plantillas u otras.
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Descripcion:

Es una ortesis que consta de una palmilla o soporte sobre el cual se colocan los
aditamentos correspondientes o cuiias para obtener el alivio o correccion
adecuado. Todo ello va forrado generalmente de piel o similar.

Colocacidn:

Su colocacién debe realizarse de tal manera que acople perfectamente en el
zapato, el cual debera tener suficiente capacidad para la plantilla y el pie sin
provocar roces o presiones andmalas.

Efectos secundarios

El uso de las plantillas puede producir los siguientes efectos secundarios:
Enrojecimiento, erosiones en la piel, callosidades, alergias, dermatitis etc, lo que
debe comunicar a su médico u ortopedia donde le han realizado las plantillas.
Precauciones

Las plantillas deben utilizarse siguiendo estrictamente las indicaciones del
médico o prescriptor.

El ajuste de la ortesis debe ser individual y de manera progresiva.

No exponga la plantilla a una llama o fuente calorifica a temperaturas muy
elevadas que pudiera deteriorar la misma.

Es conveniente usar calcetines de algodén para que cubran la zona de contacto
entre el pie y el zapato, favoreciendo la transpiracion de la piel.

En caso de rotura de las plantillas acuda a su ortopedia para valorar la
reparacion o sustitucion.

Se establece un periodo de seis meses de uso para comprobar el estado de las

plantillas.
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Las plantillas deben usarse con un calzado de profundidad suficiente para evitar
hiperpresiones en dedos y en el empeine, con suela flexible y contrafuerte en el
talon. El zapato no debe estar deformado para evitar alterar la adecuada posicién
de la plantilla y evitar rozaduras y presiones en el borde del retropié.

No deben utilizarse cremas ni lociones en la interfase que reblandezcan la piel.
Limpieza

Limpie las plantillas con un pafio himedo secandolas inmediatamente.

Nunca se deben lavar con agua.

Es recomendable sacar las plantillas de los zapatos por la noche para airearlas y
evitar la humedad

Modelos y variantes

Dependiendo de la alteracion a tratar estas plantillas variaran sus aditamentos
por lo que existen miltiples variedades de tipos y formas.
Fabricado por
C/ n°

, Valencia
Autorizacion DGFPS N°

10. Significacién de la clave del lote o del niimero de serie

El numero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacién, y por tanto
nos identificara el talon de fabricacion del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacién y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como

el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.
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PRODUCTO: PLANTILLAS SEMIRRIGIDAS TIPO
LELIEVRE

TIPO:

N°DE LOTE:
NOMBRE DEL PRESCRIPTOR:
NOMBRE DEL PACIENTE:

ELEMENTO MATERIAL N° DE LOTE

NO
NO
NO
NO

Fdo. Técnico Garante:

Tabla 6. Ficha de Control Plantillas Leliévre

248



Resultados y Discusion

11. Requisitos Esenciales (Real Decreto 414/1996a).

Las plantillas tipo Leliévre son Productos de la Clase I, es decir son
productos sanitarios de bajo grado de vulnerabilidad sobre el paciente y los
resultados que se obtienen son satisfactorios en la correccién de pies planos,
planosvalgos, talon varo, metatarsalgias, talalgias etc. (Nufiez-Samper y Llanos,
1997).

El disefio y fabricacion de estas plantillas estan avalados por la experiencia
continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla adaptacion al paciente,
no presentando peligro alguno a terceras personas.

o Las plantillas tipo Lelievre ofrecen las prestaciones de ayuda a la
bipedestacion y deambulacion del paciente de forma
demostradamente eficaz y siempre teniendo en cuenta las
necesidades del paciente.

o La fabricacién de las plantillas tipo Leliévre se realiza siguiendo una
técnica cuya eficacia ha sido reconocida durante muchos afios. Su
disefio y fabricacion carecen de riesgos en su utilizacion, sin requerir
medidas de proteccion especial. El paciente debe seguir las normas
de utilizaciéon que se adjuntan en el protocolo, sin omitir las
revisiones periddicas indicadas por su facultativo o técnico
ortopédico.

o El disefio mejora la deambulaciéon, ya que elimina total o
parcialmente el dolor invalidante de los pies, ayudando al paciente a

conseguir una mayor calidad de vida. En el caso de patologias de los
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pies en la infancia pueden llegar a corregir las deformaciones que en
estos casos se presentan.

o Los materiales empleados en su fabricaciéon no presentan riesgo en

almacenaje o transporte.
12. Peligros aplicables al producto
o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS.

Los materiales empleados para su fabricaciéon (polietileno, etilen vinilo
acetato, pieles naturales, forros sintéticos, gomas cauchos, latex, corcho, etc)
no presentan peligros importantes de toxicidad, ni riesgos especiales en lo
que respecta a su biocompatibilidad.

Se han citado casos de produccion de asma por polietileno, pero este
peligro estd mas relacionado con las operaciones de lijado y fresado en el
taller de ortopedia, con la consiguiente produccién de polvo de polietileno,
que con el uso de este corsé por parte del paciente.

El polietileno es un material muy utilizado en la Ortopedia para todo tipo
de productos y al ser inerte tanto fisica como quimicamente y
bioldgicamente, no produce ninguna alteraciéon importante. Se han
producido casos de dermatitis de contacto y erosiones en la piel por no
respetar las normas de uso o en aquellos pacientes con sensibilidad cutdnea
al material y al uso continuado de la ortesis.

La estructura del polietileno estd formada de un polimero demasiado
grande para ser responsable de los procesos de sensibilizacién por contacto
directo con la piel. Se ha visto que esta sensibilizacion ocurre por los

aditivos que se le afiaden al polietileno en los procesos de fabricacion del
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mismo, para evitar su oxidacion ya que este proceso ocurre ficilmente. A
este respecto se ha descrito un caso de urticaria de contacto causada por
guantes de polietileno, siendo la cusa de la misma los aditivos antioxidantes
afiadidos al polietileno (Sugiera et al., 2002). En un futuro a corto plazo se
prevé que los problemas superficiales relacionados con el polietileno
tengan una mayor incidencia ya que cada vez se utilizan mas productos que
contienen polietileno.

Respecto al latex hay que seifialar que en el proceso de vulcanizacion, al
latex natural se le afiaden distintas sustancias quimicas para mejorar el
procesamiento y para dotar al producto final de las caracteristicas fisico-
quimicas y mecéanicas deseadas: aceleradores, conservantes, antioxidantes,
antiozonantes, plastificadores y espumantes.

De entre estos aditivos los aceleradores (grupo carbamatos, tiuran,
mercapto, guanidina, naftil y thiourea) y los antioxidantes (fenildiaminas),
son los agentes implicados con mayor frecuencia en la dermatitis de
contacto alérgico.

El Latex obtenido de la planta Hevea brasiliensis contiene proteinas
vegetales con un alto poder antigénico. El caucho duro es menos alérgico
que el blando y en algunos casos se trata con silicona (Selva, 2003).

Las pieles naturales con que se forran, en general este tipo de plantillas,
estan probadas para permitir el contacto directo y continuo con la piel. Ain
asi cabe la posibilidad de que en ciertos pacientes se produzca una reaccion
de intolerancia. En estos casos sustituiriamos estas pieles por forros del tipo

Etilin vinil acetato (EVA) de 1 mm de grosor.

251



Resultados y Discusion

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las Instrucciones de utilizacion, no deben presentarse
infecciones en el usuario.

o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO

AMBIENTE.

La prevencion de riesgos vinculados a las caracteristicas fisicas en
cuanto a volumen/presiéon, dimensionales, ergonOmicas, etc quedan
asegurados ya que estas plantillas se construyen en base a una toma de
medidas que comprende la realizaciéon de una pedigrafia de los pies del
paciente, ademas del correspondiente chequeo que nos permite comprobar la
funcionalidad de estas plantillas unido a la comprobacion de que el paciente
usa un calzado de capacidad suficiente que evite sobrepresiones
innecesarias.

o PROTECCION CONTRA RADIACIONES

No aplica a este producto
o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS

CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA

No aplica a este producto.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS
* Los componentes o aditamentos de que se componen este tipo de
plantillas deben ser compatibles entre si y estar intimamente

unidos para que constituyan un todo homogéneo y funcional.
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= El posible despegue de estos aditamentos no debe producirse
siempre que se haya realizado un chequeo correcto y se sigan
debidamente las instrucciones de mantenimiento de las mismas,
indicadas en las Instrucciones adjuntas al producto.
= El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama,
estd indicado en las Instrucciones de utilizacién del producto que
se adjuntan.
= Las posibles sobrepresiones en el pie del paciente no deben
producirse si se usa un calzado adecuado, especial para plantillas,
tal y como se indica en las Instrucciones de utilizacion del
producto que se adjuntan.
o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica a este producto.
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3.9 Rodillera estabilizadora “a medida” de neopreno

1. Finalidad terapéutica

Esta ortesis forma parte de uno de los tratamientos postquirdrgicos utilizados en
la recuperacion de la actividad normal del paciente en el menor tiempo posible
(Diaz et al., 2001). Esta ortesis esta especialmente indicada para la proteccion en
la post-cirugia de ligamentos y en la inestabilidad capsuloligamentosa. Esta
ortesis limita los movimientos patolégicos (mediolaterales) de la articulacion y
permite la flexo-extension controlada de la rodilla (Miralles y Miralles, 2002).

2. Descripcion general del producto

Se trata de una ortesis confeccionada con neopreno perforado de 5 mm. con
indices de elasticidad y viscosidad seleccionados para uso terapéutico. Dispone
de un orificio para alojar la rétula.

Este material estd perforado permitiendo que la humedad de la transpiracion
corporal producida durante la actividad se sitiie en el exterior de la prenda.
Permite el paso de 0.4 ml/cm dia de humedad desde el cuerpo a la atmoésfera,
coeficiente muy superior al que elimina el cuerpo al transpirar cuando se realiza
un ejercicio pesado a temperatura ambiente de 30° (transpiraciéon 0.25 ml/cm
dia).

Este material ejerce una compresion tridimensional mdas tolerable que otros
neoprenos.

Est4 forrado interna y externamente con una capa de nylon® elastico en todas
direcciones.

Esta rodillera dispone de dos articulaciones mecanicas monocéntricas en los

laterales. Opcionalmente estas articulaciones pueden bloquearse a 40° y 80° de
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flexion, mediante un tornillo. En el caso de quitar el tornillo, la articulacién
queda desbloqueada. Ademads posibilitan la limitacién a la extension de la
rodilla a 10°.
Esta rodillera incorpora dos cinchas de velcro® que permiten regular la
compresion de la ortesis y aportan mayor solidez al conjunto (Viladot et al.,
1995g).
3. Identificacion y descripcién de los modelos y variantes.
No aplica.
4. Accesorios utilizados
Existe la posibilidad de incorporar diversos soportes de neopreno que se colocan
alrededor de la rétula, en funcién de la patologia del paciente y de las
indicaciones del médico prescriptor.
5. Métodos de fabricacién previstos

e Corte segun patréon

e Control de corte

e Cosido

e Etiquetado

e Control de confeccion

e Envasado

¢ Control de calidad
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6. Esquema de componentes, subconjuntos, circuitos y explicaciones de los

mismos.

Figura 37. Rodillera estabilizadora de Neopreno

7. Explicacion del funcionamiento del producto (Especialidades Médico
Ortopédicas, 2007)

Se trata de una rodillera estabilizadora que actia por compresion de la zona
donde se aplica y que ademas proporciona calor a dicha zona consiguiendo por
lo tanto un efecto antialgico. Se adapta perfectamente a la pantorrilla y al muslo
del paciente acomodandose adecuadamente a su anatomia. No es una prenda
voluminosa, resulta sencilla de colocar, es transpirable y ligera.

Lleva incorporadas unas varillas espirales que hacen de refuerzos laterales

proporcionando la estabilidad necesaria.
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8. Etiquetado (Directiva 92/42/CEE)
Los datos que se incluyen en el etiquetado son:
e Identificacion del fabricante
e Identificacién del producto, con informacién de la variante
que corresponda: talla y color
e Informacidn sobre la limpieza del producto
e N°de lote, que incluira el afio de fabricacién del producto.
9. Instrucciones de utilizacién (Real Decreto 414/1996c¢).
Las instrucciones de utilizacién de la prenda contienen la siguiente informacion.
e Finalidad prevista del producto
e Indicaciones
e Me¢étodo de adaptacion al usuario (colocacion)
e Procedimiento de limpieza adecuado
e Precauciones de inflamabilidad
e Modelos y variantes
A continuacion se incluye en el presente apartado una copia de las instrucciones
de uso que se adjuntan a la prenda en cada envase.
RODILLERA ESTABILIZADORA
Indicaciones
Esta ortesis estd indicada para la proteccién en la postcirugia de ligamentos asi

como también en la inestabilidad cdpsuloligamentosa leve.
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Descripcion:

Es una ortesis de soporte técnico de neopreno, de compresion y perforado
confeccionado de neopreno con un espesor de S mm. que lleva incorporadas
unas varillas en espiral que estabilizan la rodilla tanto medial como lateralmente.
Colocacién:

De acuerdo a la medicion del contorno de rodilla se coloca la ortesis de tal
manera que quede centrada perfectamente en la zona de la rodilla.

Precauciones de uso

La ortesis debe utilizarse siguiendo estrictamente las indicaciones del médico.
Evite que la prenda ejerza presion excesiva en la zona en la que actia.
No exponga la prenda a una llama o fuente calorifica a temperaturas muy
elevadas que pudieran deteriorar la misma.
Limpieza
Lavar a mano en agua fria y utilizando un jabdn neutro. No utilizar lejia ni lavar
en seco. Para secar extienda la prenda y no la exponga directamente a una fuente
de calor.
Fabricado por
C/ n°

, Valencia

Autorizacion DGFPS N°

10. Significacién de la clave del lote o del niimero de serie
El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacidn, y por tanto
nos identificara el talon de fabricacion del que procede y con ello el lote o lotes

de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
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fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como

el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.

11. Requisitos Esenciales

Las ortesis de rodilla estabilizadoras “a medida” son Productos de la Clase I,

es decir son productos sanitarios de bajo grado de vulnerabilidad sobre el

paciente.

o

El disefio y fabricacion de estas ortesis estin avalados por la
experiencia continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla
adaptacion al paciente, no presentando peligro alguno a terceras
personas.

Las ortesis de rodilla estabilizadoras ofrecen las prestaciones de
ayuda a la estabilizacion de la articulacion de la rodilla, de forma
demostradamente eficaz y siempre teniendo en cuenta las
necesidades del paciente.

La fabricacion de estas ortesis se realiza siguiendo una técnica cuya
eficacia ha sido reconocida durante muchos afios. Su disefio y
fabricacion carecen de riesgos en su utilizacion, sin requerir medidas
de proteccion especial. El paciente debe seguir las normas de
utilizacion que se adjuntan en el protocolo, sin omitir las revisiones
periddicas indicadas por su facultativo o técnico ortopédico.

El disefio mejora la deambulacién, ya que elimina total o
parcialmente la inestabilidad de la rodilla, ayudando al paciente a

conseguir una mayor calidad de vida. En el caso de patologias de los
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pies en la infancia puede llegar a corregir las deformaciones que en
estos casos se presentan.

o Los materiales empleados en su fabricaciéon no presentan riesgo en

almacenaje o transporte.
12. Peligros aplicables al producto
o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS.

Los materiales empleados para su fabricacion son polycloropreno
(neopreno), poliéster y nylén, generalmente no presentan peligro de
toxicidad, ni riesgo en lo que respecta a su biocompatibilidad. Aunque
debido al contacto directo con la piel del paciente se deberan considerar
posibles irritaciones de la piel, procesos de sensibilizacion y citotoxicidad.

Durante el proceso de fabricacion del neopreno se afiaden los llamados
“acelerantes del caucho”: tioureas, carbamatos y mercaptobenzotiazol, que
actian sobre el latex para formar los diferentes tipos de neoprenos. Estos
acelerantes del caucho son los que pueden producir dermatitis alérgica
(Sakata et al., 2006).

Otra sustancia que se ha citado como causante de dermatitis alérgica es
la N-Isopropil-N-fenil-P-fenilendiamina (IPPD) (Carlsen et al, 1987;
Villareal, 1997).

Algunos factores como el sudor y la humedad, que facilmente pueden
concurrir cuando las ortesis de neopreno se llevan durante periodos largos de
tiempo colocadas sobre la piel, pueden actuar como favorecedores de la
penetracion a través de la piel para desarrollar estos cuadros cutdneos

alérgicos (Mufioz et al., 2004).
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Las formas clinicas de estas lesiones cutaneas son variadas, desde la
forma eczematosa, hasta lesiones de hiperqueratosis, pirpura y acromias
entre otras (Conde-Salazar, 1990). Las mas frecuentes son las eczematosas y
se manifiestan como lesiones que van desde el eritema a la formacién de
ampollas, que se suelen acompafiar de un prurito muy intenso y que
delimitan la zona de contacto con el material de neopreno.

Cuando se realiza la sintesis del neopreno se obtiene un material incoloro
al que se le afiaden distintos colorantes. Asi mismo, las capas de tejido textil
que rodean al neopreno en los articulos ortoprotésicos también tienen
incorporados determinados colorantes.

En ambos casos, estos colorantes no deben pertenecer al grupo de los
azoicos que son aquellos que en sus estructuras presentan los grupos azo.

Estos grupos azoicos por procesos reductivos pueden dar lugar a
arilaminas cancerigenas prohibidas por la Directiva Europea 2002/61/CEE
para los productos textiles.

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las Instrucciones de utilizacion, no deben presentarse
infecciones en el usuario.

o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO

AMBIENTE

La prevencién de riesgos vinculados a las caracteristicas fisicas en
cuanto a volumen/presién, dimensionales, ergondmicas, etc. queda

asegurados ya que estas ortesis se construyen sobre la base de una toma de
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medidas sobre el propio paciente, ademas del correspondiente chequeo que
nos permite comprobar la funcionalidad de estas ortesis.

La ortesis aplica una compresion sobre la region de la rodilla que esta
determinada por el ajuste realizado y por la talla. Se produce un aislamiento
térmico local y la consiguiente acumulacion de calor.

Puede haber transferencia de monémeros que pueden causar fendmenos
toxicos en la piel.

Las condiciones de presién, ventilacién, humedad y suciedad quedan
alteradas en la zona de la interfase ortesis-piel durante su utilizacién. Esto
también implica un aumento de la sudoracién.

Hay que evitar en su fabricacion la presencia de costuras internas y la
tendencia a la formacion de arrugas que provoquen irritaciones y rozaduras
en la piel.

a PROTECCION CONTRA RADIACIONES

No aplica a este producto
a REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS

CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA

No aplica a este producto.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS
= Los componentes o aditamentos de que se componen este tipo de
ortesis deben ser compatibles entre si y estar intimamente unidos

para que constituyan un todo homogéneo y funcional.
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= El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama,
esta indicado en las Instrucciones de utilizacioén del producto que
se adjuntan.

» La ortesis limita parcialmente los movimientos de flexién y
extension en el plano sagital y la inclinacion lateral derecha e
izquierda en el plano frontal. La restriccion producida dependera
del grado de ajuste de acuerdo a las medidas tomadas sobre el
paciente.

= Las posibles compresiones sobre la articulacion de la rodilla no
deben producirse si se usa esta ortesis de acuerdo a la finalidad
prevista y después del chequeo correspondiente, tal y como se
indica en las Instrucciones de utilizaciéon del producto que se
adjuntan.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR
PARA EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA
ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS.

No aplica a este producto.
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3.10 Calzado ortopédico “a medida”

1. Finalidad terapéutica (Cortés, 2003)
Esté indicado en los tratamientos de pies con graves deformidades rigidas y para
el tratamiento en correccién de deformidades flexibles. Por lo tanto, se intenta
un efecto terapéutico o corrector asi como proteger el pie en bipedestacion
soportando o estabilizando el pie patolégico durante la carga y favoreciendo la
marcha.
Las funciones de este tipo de calzado son:

a Proteccion del pie
Ayuda a la marcha
Efecto corrector
Reducir las hiperpresiones
Facilitar apoyo
Compensacion anatomica, estética y funcional
Inmovilizacion y estabilizacion

Compensar movimiento perdido

0O 0O 0O 0O 0O 0 0 ©O

Mejorar desarrollo del paso y amortiguacién

2. Descripcion general del producto (Pérez Lahuerta, 2000).

Los componentes del calzado ortopédico a medida son los siguientes:
a Lengiieta

Empeine

Pala

Puntera

0O O O O

Contrafuerte
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o Suela: cuiias, alzas, suela en balancin, barra metatarsiana,
almohadilla metatarsiana.
a Enfranque
O Tacén: tacon redundante, tacén amortiguador, tacén de
Thomas, tacon de Thomas inverso.
a Contrafuerte
3. Identificacién y descripcion de los modelos y de las variantes (Calzamedi,
20065 Podo-Ortosis, 2007).
En funcién de la patologia del paciente y de su anatomia los modelos de calzado
ortopédico se confeccionaran de una manera o de otra. Por tanto en el disefio del
calzado ortopédico “a medida” existen muchas variantes.
Precisamente una de las caracteristicas que definen el calzado ortopédico es la
horma, de la cual existen distintos tipos y versiones.
4. Accesorios utilizados
A veces el calzado ortopédico incorpora cuiias, alzas o aditamentos en funcién
de la patologia del paciente.
5. Métodos de fabricacion.
Toma de medidas: Se cumplimentara la ficha que se detalla en la

siguiente figura (Calzamedi, 2007):
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Figura 38. Hoja de medidas para el calzado “a medida”

a) Toma de molde negativo

o Colocacidon de dos vendas tubiton sobre el pie

0o Marcado de prominencias dseas y puntos dolorosos

o Colocacién de una tira de polietileno entre las dos
vendas del tubiton.

o Colocacién sobre el pie de las vendas de escayola.

o Correccion de la posicion del pie.

0 Retirada del molde negativo una vez fraguada las
vendas de escayola.

b) Obtencidén del molde positivo
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Q

Q

Se llena el molde anterior una vez cerrado por la zona
de corte (tira de polietileno), con una lechada de
escayola.

Una vez fraguada la escayola se retira el negativo que
saldra facilmente si hemos enjabonado previamente
las paredes internas del molde antes de llenarlo con la
escayola.

Secado del molde positivo.

c) Rectificado del molde positivo

a

Q

Rebajado de los bordes de escayola

Retocado de las imperfecciones de la superficie
causadas por el aire intercalado

Vaciado de zonas que requieren presion

Aumento de areas donde sea necesario reducir la

presion sobre el pie

d) Construcciéon de la horma.

Q

Realizado de réplica en madera o pedilén para el
montaje sobre ella de los distintos elementos del

calzado

e) Cortado de la piel

Q

Cortado de la piel segin patrones

f) Cortado del forro

Q

Cortado del forro segun patrones

g) Aparado
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o Cosido de todas las piezas del corte entre si y al forro
mediante maquinas de coser
h) Guarnecido
a Colocacion de ojetes, hebillas, cremalleras, etc.
1) Cosido
o Una vez colocados los contrafuertes y los topes se
monta el corte aparado sobre la horma que ya lleva
fijada la palmilla
o Fijado de la entresuela y la suela mediante pegado o
cosido por uno de los siguientes procedimientos:
o Good year
o Doble cosido
o Cosido interior (canto arrimado)
o Punteado total (halley)
J) Acabado
a Desvirado de los cantos de la suela y entresuela
Fijado del tacon a la suela
Pegado de la tapa de goma
Extraccién de la horma

Limpieza del calzado

0O 0 0O O D

Ultimos retoques del acabado
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Esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y explicacion de los

mismos (Pérez Lahuerta, 2000).

Lengiieta
C.unlH i

Figura 39. Partes del Calzado

Ldirtmlkin

Lilinilli

(nin-iurla
Quiebra

Sueta

titon

Figura 40. Componentes del Calzado ortopédico “a medida”
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7. Explicacién del funcionamiento del producto (Instituto de Biomecanica
de Valencia, 2002a; Instituto de Biomecanica de Valencia, 2002b).
El calzado ortopédico funciona de tal manera que si el pie es flexible lo coloca
en posicion funcional correcta, es decir manteniendo la articulacién
subastragalina y mediotarsiana en posicion neutra. Si el pie es rigido, el calzado
ortopédico requiere una colocacion o realineacion de la superficie plantar, para
conseguir un mecanismo de balancin eficiente durante la fase de apoyo de la
marcha, ademas redistribuye las presiones plantares del pie y alivia las presiones
dorsales.
Cada modificacion del calzado tiene un mecanismo de acciéon determinado,
segun los resultados que se quieran obtener.
8. Etiquetado (Real Decreto 414/1996¢c; Gorgues, 2000a).
Se procede a la colocacion de una etiqueta identificativa personalizada del
producto.
En la etiqueta podemos encontrar los siguientes datos:

e Identificacion del fabricante

e Identificacion del paciente

e Nombre del producto

e N°de serie del producto

e Fecha de declaracién de conformidad, en la cual la ortesis ha superado el

correspondiente Control de Calidad.

e Leyenda de “Producto a Medida”.

9. Instrucciones de utilizacion (Real Decreto 414/1996¢; Gorgues, 2000a).

Indicaciones
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El calzado ortopédico esta indicado en los siguientes casos:

Pies con grandes deformidades, amputaciones parciales del pie, pies
poliartriticos, neuropdticos o vasculares, dismetrias importantes, grandes
inestabilidades del pie.

Utilizacion

El uso de este calzado debe ser realizado bajo prescripcion facultativa.

Se deben utilizar calcetines de algodén o medias para evitar el contacto directo
de la piel del paciente con el calzado.

El uso de este calzado es diurno, en bipedestacion o durante la marcha.

La adaptacion de este tipo de calzado debe ser progresiva.

No se deben usar cremas ni lociones en la interfase pie-calzado que puedan
reblandecer la piel y por tanto alterarla.

Es conveniente realizar los ejercicios terapéuticos indicados por el médico con
el fin de conseguir una marcha lo méas funcional posible.

Precauciones
Hay que realizar un examen minucioso de la piel del pie para observar si

aparecen callosidades, irritaciones, dolor o lesiones cutaneas. También se debe
observar si aparecen deformidades en el pie por el uso de este tipo de calzado.
Es necesario realizar revisiones cada 4 6 6 meses para valorar la correcta
adaptacion del calzado a los pies del paciente.

Cualquier rotura o defecto del calzado debe comunicarse inmediatamente a la
ortopedia.

Pueden aparecer efectos secundarios como enrojecimiento, irritaciones de la
piel, callos, lo que se deberd comunicar inmediatamente al médico prescriptor o

a la ortopedia donde se ha fabricado el calzado.
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Inflamabilidad
No acercar el producto a llama o fuente de calor a temperaturas elevadas que

pudieran provocar el deterioro del mismo.

Mantenimiento e higiene
Lavar el producto con un pafio himedo y secar inmediatamente.
Fabricado por
C/ n’__
, Valencia
Autorizacion DGFPS N°

10. Significacion de la clave del lote o del niimero de serie.

El nimero de lote utilizado nos identifica la fecha de fabricacion, y por tanto
nos identificaré el talon de fabricacién del que procede y con ello el lote o lotes
de materia prima utilizado, los operarios implicados en las distintas fases de la
fabricacion y los controles efectuados sobre los productos fabricados, asi como
el cliente y la fecha en el que se entregaron los mismos.

11. Requisitos esenciales.

El calzado ortopédico a medida es un Producto Sanitario de Clase I, es decir, se
trata de un producto de bajo grado de vulnerabilidad sobre el paciente.

o El disefio y fabricacion de este tipo de calzado estan avalados por la
experiencia continuada en pacientes. Se trata de un disefio de sencilla
adaptacion al usuario, no presentando peligro alguno a terceras personas.

o El calzado ortopédico a medida ofrece las prestaciones de ayuda a la
funcion de deambulacién y bipedestacion del paciente de forma
demostradamente eficaz, seglin las necesidades del paciente.

o La fabricacion del calzado ortopédico a medida se ha realizado siguiendo

una técnica cuya eficacia ha sido reconocida durante muchos afios, se
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trata de una ortesis clasica. Su disefio y fabricacidn carecen de riesgos en
su utilizacién, sin requerir medidas de proteccion especial. El paciente
debe seguir las normas de utilizacién que se adjuntan al producto, sin
omitir las revisiones periddicas indicadas por su facultativo o técnico
ortopédico.

o El disefio mejora la funcionalidad de la marcha del paciente y su
bipedestacion.

o Los materiales empleados en su estructura no presentan riesgo de
almacenaje o transporte, siempre que se mantengan las condiciones
idoneas higiénico-sanitarias basicas.

12. Peligros aplicables al producto.
o PROPIEDADES QUIMICAS, FISICAS Y BIOLOGICAS

Los materiales empleados para su fabricacion (pieles naturales, forros

sintéticos, etc.) no presentan peligro importante de toxicidad, ni riesgos
especiales en lo que respecta a su biocompatibilidad.

Se han dado casos de problemas alérgicos por contacto directo con el

material del zapato.
Son muchos los estudios que relacionan el uso de calzado y la aparicion de
dermatitis alérgica (Chowdhuri y Ghosh, 2007; Verma et al., 2007).

Las pieles naturales con que se fabrican en general este tipo de calzado,
estan probadas para permitir el contacto directo y continuo con la piel. Aun asi
cabe la posibilidad de que en ciertos pacientes se produzca una reaccion de

intolerancia.
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Se han hecho estudios para relacionar las sustancias mas implicadas en la
produccién de las dermatitis alérgica por el uso de calzado y se ha visto que el
p-terciario butilfenol resina de formaldehido es la sustancia que con mayor
incidencia produce esta reaccion adversa. También se han citado el dicromato de
potasio, la carba mezcla, el cloruro de cobalto, los productos quimicos del
caucho sintético, los adhesivos y los productos quimicos del curtido del cuero
(Warshad et al., 2007).

En otros trabajos se sefiala que la dermatitis del calzado es causada
principalmente por los productos quimicos del curtido del cuero, las hebillas de
metal del calzado, los tintes de la piel del calzado, los adhesivos, los plasticos
que pueda incorporar, las suelas de goma y los agentes que se utilizan para el
pulido del calzado (Chowdhuri y Ghosh, 2007).

El material con el que se realizan suelas, plantillas y tacones es el cuero
procesado con el fin de hacer incorruptible el coligeno de la dermis de la piel
del animal. La piel curtida posee cualidades elasticas, asi como de aislamiento y
aireacion. Las suelas goma tienen mayor problema de transpiraciéon y acumulo
de sudor con los consiguientes problemas de irritacion de la piel.

En cuanto a su toxicidad hay que tener en cuenta que en el curtido de la
piel, como mds arriba se ha indicado, se emplean sustancias que pueden
producir reacciones de hipersensibilidad por sensibilizaciéon y por tanto
intolerancia de la ortesis en algunas personas. Fundamentalmente esto ocurre
con el cromo, que en la piel puede producir enrojecimiento e irritacién (ICSC,
2007d).
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En otras ocasiones, los culpables de ello son los tintes empleados en el
acabado de las pieles.

En general se puede decir que los cueros son poco resistentes a la
humedad y a la sudoracién y resultan poco eficientes en pacientes con
hiperhidrosis, ya que en estas condiciones se endurecen y por lo tanto se
deterioran rapidamente. A pesar de ser poco higiénicos hay que decir que tienen
poco poder alergénico y, por tanto, representan una buena alternativa a pacientes
que presentan reacciones de hipersensibilidad a productos y materiales sintéticos
(Levy, 2003k).

Actualmente los tintes de los zapatos han dejado de ser un problema de
toxicidad siempre y cuando no se utilicen tintes artesanales con disolventes
toxicos. Los pegamentos y colas también son atdxicos.

o INFECCIONES Y CONTAMINACION MICROBIANA

Siempre que se sigan las instrucciones de higiene y limpieza dadas por el
fabricante en las instrucciones de utilizacion, no deben presentarse infecciones
en el usuario. Bioldgicamente el curtido industrial bien realizado es inocuo. En
caso contrario, un curtido inapropiado puede originar, en el que el cuero quede
mal curado y secado, y por lo tanto puede haber una transmision de infecciones
flingicas, viricas o microbianas.
o PROPIEDADES RELATIVAS A LA FABRICACION Y AL MEDIO

AMBIENTE

Las caracteristicas fisicas en cuanto a volumen/presion, dimensionales,
ergondmicas, etc, quedan garantizadas en principio porque se realiza una toma

de medidas, trasladando estas medidas al papel con el que realizamos el disefio
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que nos permitird la confeccion de esta ortesis a medida, ademas de realizar un
molde de escayola con el que obtenemos un molde positivo del pie del paciente
que una vez rectificado adecuadamente nos permitira trabajar en las mejores
condiciones para realizar el disefio y confeccién de este calzado a medida, y en
segundo lugar porque realizamos un chequeo sobre el paciente determinando, y
corrigiendo en su caso, las zonas de presién aumentadas.

Se han producido problemas derivados de una mala o incorrecta adaptacién,
como son la aparicién de hiperqueratosis por mala redistribucién de presiones,
con el consiguiente dolor e incomodidad de los zapatos. Molestias por
inadaptacion en los primeros dias de uso, por lo que se aconseja una adaptacién
progresiva y un reentrenamiento de la marcha.

Las condiciones de ventilacién, transpiracién, humedad y suciedad se ven
alteradas en la interfase pie-calzado problema que se resuelve indicando en las
hojas de instrucciones que acompaiian al producto de que es conveniente utilizar
un calcetin o media de algodon.

Se pueden producir un aumento de la temperatura en las zonas de contacto y la
correspondiente sudoracion, al no permitir la transpiracidn cutdnea fisiologica.
La humedad excesiva es un problema mas relacionado con materiales sintéticos,
y con algunos cueros, tratados con procedimientos especiales.

Como consecuencia de todo ello se puede producir dermatitis o enfermedades
cutdneas por una inadecuada transpiracion.

a PROTECCION CONTRA RADIACIONES

No aplica.
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o REQUISITOS PARA AQUELLOS PRODUCTOS SANITARIOS
CONECTADOS O EQUIPADOS A UNA FUENTE DE ENERGIA
No aplica.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS Y TERMICOS

El riesgo posible de inflamabilidad por acercamiento a llama, esta
indicado en las instrucciones de utilizaciéon del producto que se
adjuntan.

Existe transferencia de energia mecéanica de compresion a través de
los puntos de contacto entre el zapato y el pie, redistribuyendo la
carga. Se pueden producir eritemas o ulceras de presién, cuando
existe una presion excesiva en determinadas zonas del pie.

Existe transferencia de energia elastica durante el impacto del pie
contra la suela/tacon del calzado, en la marcha.

El pie ejerce sobre el calzado fuerzas de compresion, horizontales y
verticales. Las verticales seran mas elevadas en el talon y mediopié,
mientras que seran menores y de menor duracion en el antepié. Se
pueden producir erosiones o eritemas por fuerzas de cizallamiento
entre el calzado y el pie.

Existen fuerzas elasticas debidas a la amortiguacion en el impacto del

pie con el suelo.

o PROTECCION CONTRA RIESGOS QUE PUEDAN PRESENTAR PARA
EL PACIENTE LAS FUENTES DE ENERGIA O LA ADMINISTRACION
DE SUSTANCIAS

No aplica.

2717



Resultados y Discusion

Por otra parte, de la revision bibliogréfica sobre efectos adversos de las materias
primas empleadas en la fabricacién y adaptacion de productos ortoprotésicos, se
ha podido constatar que la piel es el principal 6rgano afectado por reacciones
adversas, siendo los procesos mas frecuentes las dermatitis alérgicas y las
dermatitis por contacto, ya que los productos ortoprotésicos son de uso externo
y no se implantan en el organismo. En menor proporcién se han descrito otras
reacciones adversas que afectan tanto a la piel como a otros érganos y sistemas.

A continuacion, se indican en las tablas siguientes todas estas reacciones

adversas:
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Acromias

Ampollas

Dermatitis de contacto

alérgica

Dermatitis de contacto

irritativa

Eczemas agudos
vesiculares
Erosiones

Hiperhidrosis

Hiperqueratosis
Maceracion
Prurito
Puarpuras
Quemaduras
Ulceras por presion

Urticarias

Resultados v Discusion

Piel
Conde-Salazar, 1990
Conde-Salazar y Romaguera, 1999
Wytch, 1998; Meulenbelt, 2007; OIT, 2002; Muioz et al.,
2004; Arroyo, 2006; Sakata et al., 2006; Carlsen et al., 1987;
Villareal, 1997; Chowdhuri y Ghos, 2007; Verma et al.,
2007; Warshaw et al., 2007; Wong y Watson, 2001
Staniforth y Novell, 1981; Viosca et al., 1999; Romaguera et
al., 1989; Arroyo, 2006; ICSC: 0029, 2007, EMO, 2003;
Gorgues, 2000; ICSC: 0127, 2007; OKM, 2002; Muioz et
al., 2004
Staniforth y Novell, 1981; Wong y Watson, 2001; Conde-
Salazar, 1990
Powers et al., 2006; Blaylock, 1996
Menlenbell, 2007; Baars y Geertzen, 2005; Hachisuka et al.,
2001; Gonzalez Viejo et al., 2006
Viosca et al., 1999; Conde-Salazar, 1990
Van den Kerckhove et al., 2001
Baars y Geertzen, 2005; Hachisuka et al., 2001
Conde-Salazar, 1990
Unal et al., 2004; Goto y Ogata, 1986
Viosca et al., 1999
Sugiura et al., 2002; Baars y Geertzen, 2005; Hachisuka et

al., 2001; Internacional Labour Office, 2000

Tabla 7. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en la piel
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Alteraciones
psicoldgicas
Aumento de la presion
intracraneal
Dificultades en la
concentracion y en el
aprendizaje
Dolor de cabeza
Neuropatias
Paralisis
Somnolencia

Vértigos

Resultados v Discusion

Sistema Nervioso

Sapountzi-Krepia et al., 2001

Hunt et al., 2001; Ho, 2002

NIEHS, 2005

ICSC, 2007

Debeer et al., 2007
Kent y Cheney, 2007
ICSC, 2007

ICSC, 2007

Tabla 8. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Sistema Nervioso

Aumento de la presion
intragastrica e
inflamacion del eséfago
Deformidades dentarias
Disfagias
Dispepsias
Dolor abdominal
Nauseas

Toxicidad hepatica

Aparato Disestivo

Kling et al., 1981

Cosan et al., 2001

Finsterer y Finsterer, 2004; Odderson y Lietzow, 1997
Gorgues, 2000

ICSC, 2007

ICSC, 2007

NIEHS, 2005

Tabla 9. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Aparato Digestivo
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Sistema Respiratorio
Alergia Wytch, 1998
Asma Cheryl et al., 2005; Ministerio de Sanidad y Consumo,
2000; Dhimiter et al., 2007
Disminucién de la Puckree et al., 2005; Kenedy et al., 1989; Katsaris et
capacidad pulmonar  al., 1999
Irritacion de las vias OKM, 2002; Krone, 2004; Arroyo, 2006; OIT, 2002
respiratorias
Neumonias por Finsterer y Finsterer, 2004
aspiracion de cuerpos
extrafnos

Tabla 10. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Sistema Respiratorio

Sistema Cardiovascular
Aumento del gasto Viosca et al., 1999
cardiaco
Disminucién del Gorgues, 2000
retomo venoso

Tabla 11. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Sistema Cardiovascular

281



Resultados v Discusion

Sistema Musculo-esauelético
Artrogriposis multiple Koop y Von Rosenstiel, 1996
Atrofias musculares Bachler, 1999; Webber-Jones, 2002
Contracturas Baehler, 1999
musculares
Debilidad muscular ICSC, 2007; Webber-Jones, 2002
Fracturas Korovessis et al.,, 1994
Tabla 12. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Sistema Musculo
Esquelético
Sistema Renal:
Disminucion de la Berg y Aaro, 1989
funcion renal

Tabla 13. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Sistema Renal

Oréanos de los sentidos:
Fotofobia OIT,2002
Irritacion ocular ICSC, 2007; OKM, 2002; Arroyo, 2006; Sampablo et
al., 2006
Lagrimeo OIT, 2002

Olor desagradable Baars y Geertzen, 2005

Tabla 14. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en los érganos de los
Sentidos
Sistema inmunoldeico:
Cancer NIEHS, 2005
IARC Epichlorohydrin [106-89-8], 2006

Tabla 15. Reacciones adversas de los productos ortoprotésicos en el Sistema
Inmunoloégico
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4. Conclusiones

L.

En la revision bibliografica estudiada se han podido constatar los
estudios de toxicidad y/o biocompatibilidad de productos sanitarios
de uso interno. Sin embargo, en el caso de los productos
ortoprotésicos, todos ellos de uso externo, estos estudios son
practicamente inexistentes, por lo que seria conveniente plantear en
estos productos, el disefio y realizacion de estudios toxicoldégicos
similares a los de los productos sanitarios de uso interno y de sus
materias primas, asi como realizar estudios epidemioldgicos.
Se han propuesto por primera vez tres protocolos normalizados de
trabajo para la fabricacion y adaptacion de productos ortoprotésicos
“a medida”:

= Férula postural de mufieca y mano sistema Neofrack

= Ortesis digitales de silicona

= Rodillera estabilizadora de neopreno
Se han propuesto modificaciones a siete PNTs redactindose de
nuevo:

= (Calzado ortopédico

=  Corsé de Boston con modulo

= Ortesis cervical minerva

= Ortesis dorsolumbar semirrigida

=  Ortesis lumbosacra de termopléstico

= Plantillas Leliévre

s Prétesis de miembro inferior con liner de silicona
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4. Los diez protocolos propuestos se han disefiado de tal manera que
cumplen todos los requisitos esenciales del Real Decreto 414/1996,
abarcando las materias primas mas frecuentemente utilizadas en
ortopedia, y podran ser aplicados por los profesionales de la
ortopedia, cumpliendo con la legislacion vigente.

5. En los Protocolos Normalizados de Trabajo correspondientes a la
Ortesis dorsolumbar semirrigida y a la Rodillera estabilizadora de
neopreno se ha recogido la obligacion de la Directiva 2002/61/CEE
de que los productos textiles y los de neopreno estén exentos de
colorantes azoicos ya que son cancerigenos. Por lo tanto, en estos
casos habra que exigir al proveedor correpondiente de estos
materiales la “Declaracién de Conformidad” de que esas materias
primas cumplen con la Directiva anterior.

6. Los Protocolos Normalizados de Trabajo correspondientes a la
Ortesis lumbosacra de termoplastico, Corsé de Boston, Ortesis
cervical minerva contemplan la posibilidad que los termoplasticos
polietileno y poliuretano puedan producir:

= Erosiones, ulceras por presion, lesiones por friccion, y
maceracion de la piel y predisposicion a las infecciones,
por lo que se deberd realizar una revisidon exhaustiva
diaria para evitar estos riesgos.

= Dermatitis de contacto irritativa y alérgica, por lo que hay
que advertir al paciente que revise diariamente el estado

de la piel en la zona de contacto con estos productos. Asi
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mismo se le indicara la necesidad de utilizar una camiseta

de algodon para minimizar estos riesgos.

El Corsé de Boston, la Ortesis lumbosacra de termoplastico y la

Ortesis dorsolumbar semirrigida pueden producir:

Aumento de la presién intragastrica con reflujo esofdgico
que puede conducir a esofagitis y dispepsias.

Problemas circulatorios por dificultad en el retorno
Venoso.

Aumento del consumo de oxigeno que habra que tener en
cuenta en los pacientes con enfermedades cardiacas.
Disminucion de la capacidad pulmonar y, por tanto,

respiratoria.

El Corsé de Bostén y la Férula postural de muiieca y mano tipo

Neofrack que en su constituciéon contienen poliuretano pueden

provocar alergia y asma lo que habra que tener en cuenta

especialmente en los pacientes asmaticos y con una mayor

sensibilidad a los procesos alérgicos.

El Corsé de Boston puede producir:

Disminucidn de la funcién renal por disminucion del flujo
sanguineo que llega al glomérulo, por lo que debera
tenerse en cuenta en pacientes con patologia renal.

Rotura del esternén por un aumento de la presion en la

zona anterior del tronco.
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= Apariciébn de problemas psicolégicos en pacientes
adolescentes, por lo que habra que estar atentos y recabar
informacion de los familiares para, en su caso, aplicar las
terapias necesarias por los especialistas correspondientes.
10. La Ortesis cervical minerva de polietileno puede producir:
= Parélisis bilateral del plexo braquial por compresion
excesiva de la ortesis en la zona de los hombros.
= Disfagia y neumonias por aspiracion de cuerpos extrafios
por excesiva presion del apoyo supraglético.
= Aumento de la presion intracraneal en pacientes
encamados y con graves lesiones de tipo traumdtico en la
columna cervical.
= Deformaciones dentarias debido a las presiones en la
articulacion temporomaxilar. Serd necesario realizar
revisiones periddicas por parte del odontélogo en
pacientes que utilicen estas ortesis.
11.La Férula postural de mufieca sistema Neofrack, la Rodillera
estabilizadora de neopreno, el Corsé de Bostéon con moédulo, la
Ortesis cervical minerva, la Ortesis dorsolumbar semirrigida y la
Ortesis lumbosacra de termoplastico pueden producir atrofia
muscular en la zona donde se aplican por lo que, siguiendo las
indicaciones del médico prescriptor, se debera realizar un programa
de rehabilitacion alternativo durante el periodo de uso de estos

articulos.
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12. La Proétesis de miembro inferior con Liner de silicona puede provocar
por el encaje de silicona que incorpora:
= Fenémenos de intolerancia en la piel del muiién.
= Procesos de irritacidon, prurito intenso, hiperhidrosis,
urticarias y mal olor, debidos a la intensa oclusion de la
piel por el propio encaje. Se aconseja una estricta higiene
de la zona.
= Infecciones por maceracion de la piel del mufién.

13. Los acrilatos que entran a formar parte de la protesis de miembro
inferior pueden producir dermatitis de contacto alérgica.

14. Los catalizadores del tipo de las sales de platino que entran a formar
parte de las Ortesis digitales de silicona pueden ser altamente
irritantes para la piel, los ojos y las vias respiratorias, por ello habré
que asegurarse que en el proceso de fabricacion estos catalizadores se
integren plenamente entre las moléculas del polimero de silicona,
dosificando exactamente el catalizador y utilizindolo durante su
tiempo de vida util, todo ello de acuerdo a las indicaciones del
proveedor.

15. Los disolventes, colas y latex que forman parte de las plantillas tipo
Leliévre puede producir dermatitis alérgicas de contacto.

16. Las pieles naturales que se utilizan para forrar las plantillas deberan
estar exentas de virus, bacterias y hongos patdgenos por lo que se
exigira al proveedor de las mismas la correspondiente Declaracion de

Conformidad en este sentido.
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17.

18.

19.

El Calzado ortopédico puede producir dermatitis alérgicas como
consecuencia de la intolerancia del paciente a alguno de los
siguientes constituyentes: dicromato de potasio, carba mezcla,
cloruro de cobalto, aditivos del caucho sintético, adhesivos, tintes y
producto quimicos del curtido del cuero.

Todo las reacciones adversas descritas anteriormente se han recogido
en los protocolos normalizados de trabajo propuestos para minimizar
estos riesgos.

La tendencia del mercado actual sefiala que los productos
ortoprotésicos prefabricados adquirirdn en los proximos afios un auge
importante y por lo tanto la actividad profesional de venta con
adaptacion de productos ortoprotésicos serd predominante y el
marco en el que se desarrollard la ortopedia sera aquel en el que
existirdn pocas, pero grandes centrales de fabricacién y muchos
establecimientos de venta con adaptacion individualizada. Por lo
tanto, es necesaria una formacién especializada en este campo para

todos aquellos profesionales que quieran ejercerlo.
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