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—~ FEl método de fijacién,
BADAL X, también

es conocido como
osteointegracion.




El problema

Los pacientes amputados de pierna por
lo general reciben una proétesis que se
une al mufién por medio de un encaje
de resina o plastico; el cual causa varios
problemas:

1. Aproximadamente un tercio de los pa-
cientes que han sufrido la amputacién
de una pierna y que utilizan una proéte-
sis con encaje, desarrollan problemas
crénicos en la piel. El sudor, la friccién
y la compresién pueden irritar o incluso
llegar a dafiar la piel del mufién.

2. La distancia diaria que pueden reco-
rrer las personas que llevan una protesis
con encaje es seis veces menor que la
distancia diaria que pueden recorrer las
personas con ambas piernas sanas.

3. El movimiento hacia arriba y hacia
abajo del mufién en el encaje (pistoneo
y basculacién) puede causar alteracio-
nes de la marcha. Estudios con grandes
numeros de pacientes han demostrado
que caminar con una proétesis de encaje
cuesta entre un 25y un 50 % mas de
energia en comparacién con caminar
con dos piernas sanas.

4. Un 50% de las personas que han
sufrido una amputacién transfemoral
no utilizan la pierna protésica o, si lo
hacen, la usan menos de 7 horas diarias.
5. Colocar y retirar una prétesis de enca-
je es tedioso, requiere mucho tiempo y
es complicado. Una proétesis de encaje
también se asocia con poca comodidad
para sentarse.

La solucion

Actualmente existe un sistema en el que la piernia protésica puede conectarse con
el hueso del mufién a través de un implante meﬁﬂico, sin fiecesidad de utilizar un
encaje. El implante metdlico no entra en contacto con la piel del mufién, permitien-
do al paciente estar de pie y deambular con mucha mayor comodidad. La fijacién
mediante un “clic” audible facilita el uso de la prétesis, dotandola de un nivel de es-
tabilidad muy superior al de las prétesis con encaje. De esta forma, el paciente deja
de cojear, puede sentarse con comodidad e incluso llega a sentir que la-prétesis es
parte de su cuerpo. Actividades cotidianas como caminar, montar en bicicleta e in-
cluso sentarse requieren mucha menos energia. La técnica en la que se basan estas
protesis de anclaje 6seo no es en realidad nueva; ya que en el drea de-odontologia,
desde hace varias décadas se utilizan los implantes mandibulares para fijar prétesis
dentales. En Europa, los implantes 6seos se han utilizado para amputados durante
aproximadamente 30 afios. La técnica es muy segura, efectivo y es reconocida por
médicos profesionistas y compafiias de seguros médicos.
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BADAL*

OTN Implants

BADAL X es un acrénimo que significa ‘Bone Anchoring

Device for Artificial Limbs’ (Dispositivo de anclaje

0seo para extremidades artificiales). El producto fue

desarrollado y se fabrica en los Paises Bajos. BADAL X

es unisistema completo para personas que han sufrido

una amputacion transfemoral o transtibial. El sistema
BADAL X consta de tres pa
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Implante

El implante estd hecho de una aleacién
de titanio y se fija con firmeza al hueso.
Se comercializan en una amplia gama
de tamafios. Todos los componentes de
titanio del sistema BADAL X, incorporan
una superficie muy rugosa que permi-
te una rapida osteointegracién con el
hueso del mufién. Esto permite que la
rehabilitacién y la carga completa de
peso puedan comenzar de una a tres
semanas posteriores a la implantacién.

Adaptador

El adaptador es la pieza que conecta el
implante con la pierna protésica. Este
componente se inserta en el implante a
través de una abertura en la piel (esto-
ma), y vincula el implante a un conec-
tor, al cual se le acopla la prétesis.

Conector

El conector es la pieza que ha hecho que
el sistema BADAL X sea conocido como

=1la prétesis del “clic”. El conector permite
~ que la pierna protésica pueda acoplarse
-y desacoplarse con rapidez. El conector
consta de un extremo ‘macho’ y un ex-

rtes principales: el implante,
un adaptador y un conector.

tremo ‘hembra’. El extremo macho esla
parte que sobresale y se acopla al adap-
tador, mientras que el extremo hembra
se acopla a la pierna protésica. Estos dos
componentes pueden aproximarse con
una sola mano y conectarse mediante
un “clic”. También debe acoplarse una
‘placa de compensacidén’ al conector
(Illamado “Luci”). El tamafio correcto

de la placa de compensacién deberan
determinarlo en equipo el técnico prote-
sista y el fisioterapeuta. Este dependera
del angulo en que esté orientado el hue-
so del mufién y podrd modificarse con
un entrenamiento adecuado. En caso de
necesidad, puede acoplarse al conector
una placa de otro tamaiio. El sistema
incorpora placas de compensacién de
cinco tamafios diferentes.

La seguridad es lo primero

El sistema BADAL X ha sido sometido a
pruebas exhaustivas y cumple con todas
las normas de seguridad europeas. El
sistema BADAL X cuenta con certifica-
cién CE, segun lo exige la norma que
regula la comercializacién de dispositi-
vos médicos (Medical Device Regulation
MDR).

Ventajas del sistema BADAL X

Los estudios realizados han demostrado
que el uso del sistema BADAL X incre-
menta la vida ttil de la prétesis en un
63% y la calidad de vida de los pacientes
en un 65%. La tasa de supervivencia del
implante es del 99% a 2 afios. Existen
otras ventajas del sistema de osteointe-
gracion en comparacion con el uso de
una proétesis con encaje, como por ejem-
plo su mayor facilidad de uso, su mayor
seguridad y su capacidad de fortalecer
los huesos y musculos del mufién.

El sistema BADAL X permite a los
pacientes seguir realizando sus activida-
des cotidianas. Incluso pueden bafiarse
o ducharse ya que el sistema puede
exponerse al agua. También pueden ir
anadar a la piscina, ir al gimnasio o al
sauna. Tampoco supone ningtn proble-
ma para caminar, incluso si se recorren
grandes distancias; ni para andar en
bicicleta o realizar actividades nauticas.

Limitaciones del sistema BADALX

El estoma debe limpiarse dos veces por
dia. En algunos casos, la piel que lo ro-
dea puede irritarse y requerir cuidados
adicionales.

Deben evitarse los deportes de contacto
como las artes marciales y el fitbol, y
aquellos que implican un alto riesgo de
sufrir caidas.

Criterios de idoneidad

Seran candidatos a utilizar el sistema
BADAL X aquellas personas que:

+ Hayan sufrido la amputacién de una
pierna por encima o por debajo de la
rodilla.

« Gocen de buena salud y estén en con-
diciones de recibir anestesia y someter-
se a una cirugia.

+ No sufran de una forma severa de
diabetes o de una enfermedad vascular
grave en las piernas.

« No tomen medicamento que pueda
impedir la integracién del implante con
el hueso.

+ En caso de haber sido sometidas a qui-
mioterapia o radioterapia, estos trata-
mientos deberan haberse administrado
al menos 2 afios previos a la colocacién
de la prétesis.

El sistema BADAL X estd especialmente
recomendado en pacientes en los que
no estd indicada una proétesis con encaje
convencional. Estas protesis no estan
habitualmente indicadas en aquellos
casos en que el mufién de la pierna es
demasiado corto. El sistema BADAL X
podria ser la solucidén para estos pacien-
tes.

Experiencias

Los usuarios del sistema BADAL X ma-
niﬁestarll estar muy satisfechos. La gran
mayoria',tébere que les ha permitido
re&{ﬁerﬁu estilo de vida anterior ala
ampﬁftacligT y que les ha otorgado-fﬁégs
enﬁrgia g}'}aa llevar a cabo sus activida-
desfavo itas. uy
Siq&ten a’la prétesis comp parte de su
cuerpo. IT:Eforma en que la prétesli_sfé-
intﬂll_ra son el mufién les da _m.és:sé_gu- )
ridad a lahora de caminar jy‘algunos-..
de ellos 'c:b_'nsiguen recorrer grahd_e_s
distancias! '
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"~ La experiencia

ieu Rijnders es un hombre
de 59 afios que vive en
Holanda, donde opera un
taller de carpinteria mecdnica.
Hace dos afios, sufrio un
accidente en motocicleta.

“Monto en moto desde que era joven, tanto en carretera como
en la ciudad. Tras un choque en el circuito de Assen, la moto
que venia detras de mi no tuvo tiempo de frenar y, literalmen-
te, me pasé por encima. El accidente destruy6 completamente
mi pierna izquierda. Los cirujanos intentaron salvarla, pero
no lo consiguieron y, una semana mas tarde, me la tuvieron
que amputar por encima de la rodilla. Fue una situacién

muy traumatica. El accidente en si mismo fue traumatico

y mi estancia en el hospital fue bastante angustiante. Tenia
mucho dolor, tenia las emociones a flor de piel y estaba muy
nervioso. Siempre habia sido una persona independiente y,
de pronto, me habia vuelto dependiente, y eso me quitaba el
sueflo. Hablé mucho con mi esposa, mis hijos y otras perso-
nas de mi entorno, que me brindaron mucho apoyo. Pero de
pronto tienes que decidir: Y ahora, ¢;qué? Cuando te pasa algo
como lo que me ocurrié a mi, normalmente sientes que tus
Unicas opciones son lamentarte de tu mala suerte o saltar por
la ventana. Pero yo decidi salir adelante e intentar superarlo.
Mi trabajo me ayud6 mucho. Desde siempre me impongo la
obligacién de levantarme de la cama a las 6:30 am todas las
maifianas. Asi que en poco tiempo las cosas empezaron a ir

en la direccidn correcta y, de pronto, me di cuenta de que era
totalmente posible vivir con una prétesis. {Vi que podia hacer
las mismas cosas que hacia antes! Eso si, las motos las tuve
que dejar de lado ... Tampoco hay que pasarse!”.

Trabajar solo

Thieu trabaja muchas horas cada dia en su taller de car-
pinteria mecdanica, debiendo permanecer de pie o caminar
durante largos periodos de tiempo. “Al verme tan activo, la
gente comentaba: “Thieu hace de todo con su prétesis”. Pero
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de lo que no se daban cuenta es de que al final del dia estaba
completamente exhausto. Una de las piezas de la prétesis que
estaba en contacto con el mufién me hacia la vida imposible.
Por la noche, lo Gnico que podia hacer era tumbarme en el
sofd, y me iba a dormir a las 9:30 como muy tarde. Mi vida se
reducia sélo al trabajo, no podia hacer nada mas. Cada paso
era una tortura, me salfan ampollas y me dolia muchisimo la
espalda. No podia montar en bici y s6lo podia sentarme en
una superficie dura usando un cojin. Las cosas iban de mal en
peor. Hubo un momento en el que tenia acudir con el prote-
sista cada semana porque siempre habia algiin problema con
el encaje. En un afio me tuvieron que realizar cuatro encajes
diferentes”.

La importancia de ser realista

Un buen dia, Thieu se enteré de la existencia de un modelo
protésico osteointegrado, que se anclaba al hueso del mufién.
“Lei sobre ello e intenté localizar a personas que llevaran esa
proétesis. Es importante realizar una eleccién bien fundamen-
tada y, sobre todo, ser realista. Deben considerarse deteni-
damente los posibles riesgos y desventajas. Las prdtesis de
anclaje dseo son una solucién muy drastica y no compatible
con cualquier persona. Por ejemplo, no estdn indicadas en
personas con problemas vasculares o con diabetes severa, ni
en fumadores o personas con sobrepeso. Creo que deben ser
los doctores quienes tomen la decisidn, para evitar cualquier
riesgo”.

Thieu consult6 con el Dr. Jan Paul Frolke, el cirujano ortopé-
dico que habia introducido el sistema BADAL X en los Paises
Bajos hacia ya unos 10 afios. Tras los estudios pertinentes,
pudo determinarse que Thieu estaba era un candidato idéneo
para el procedimiento.

A finales de mayo de 2021, Thieu recibi6 la prétesis BADAL

X en un procedimiento realizado en un tnico tiempo quirtr-
gico. La cirugia duré unas 2 horas. “Quedé muy satisfecho.
Habia leido sobre pacientes que padecieron fuertes dolores
en el postoperatorio, pero no fue mi caso. De hecho, me die-
ron el alta dos dias después de haber ingresado al hospital. De
inmediato comencé a trabajar para fortalecer y dar flexibili-
dad a mis musculos, incluidos los del mufién, porque queria
avanzar lo més rapidamente posible. A las 3 semanas, tuve

mi primera sesién de rehabilitacion y el doctor me autorizé

a apoyar completamente la pierna de inmediato. Gracias al
entrenamiento que habia realizado, todo fue bastante rapido
y los plazos de recuperacién se acortaron significativamente.
Y un buen dia me di cuenta de que --jal finhabia recuperado
mi vida! Fue una liberacién, un verdadero alivio. Lo mejor

es que de pronto podia apoyarme en mis propios huesos otra
vez, iy podia estar totalmente erguido sin ningtn problema!
Ya no tenia dolor, habia recuperado la energia y podia volver a
sentarme en cualquier tipo de silla, incluso si no estaba acogi-
nada. Desde entonces mi calidad de vida no ha hecho mas que
mejorar, aunque aun estoy en rehabilitacién”.

Todo el mundo merece una oportunidad

Thieu estd muy satisfecho con su recuperacion tras la cirugia:
“Normalmente es necesario esperar un tiempo antes de
comenzar la rehabilitacién. Al caminar con una protesis

con encaje, los musculos permanecen inactivos, pero con el
sistema BADAL X tienen que empezar a trabajar otra vezy a
hacerlo con intensidad. Esto suele provocar fuertes dolores
musculares. Por suerte, yo no tuve ese problema, ni tampoco
tuve infecciones ni complicaciones”. Su buena forma fisica
ciertamente le fue de gran ayuda. “Me dijeron que me lo to-
mara con calma, pero eso no es para mi. Durante la fisiotera-
pia me ponia retos cada vez mas exigentes. Lo que queria era
avanzar lo mas rapidamente posible”.

Objetivo

El proceso de rehabilitacién de Thieu transcurrid a gran ve-
locidad. “Cuando me preguntaban cudles eran mis objetivos,
yo contestaba que queria poder llegar a hacer la mayor parte
de las cosas que hacia antes del accidente, es decir, caminar

erguido, subir escaleras, caminar por superficies irregulares,

subir y bajar colinas, andar en bicicleta. Poco a poco fui prac-
ticando todas esas actividades y avancé con bastante rapidez.

La rehabilitacién suele prolongarse durante tres meses, pero

después de dos meses yo ya estaba listo.

Escasas restricciones

Ya en casa, Theu se dio cuenta de que su deseo de volver a
hacer la mayor parte de las cosas que hacia antes del acci-
dente se habia vuelto realidad. “Estoy de vuelta en mi taller,
trabajando desde las 7:30 de la mafana a las 4:30 de la tarde
sin problemas. Ya puedo dar mas de 10.000 pasos al dia. Y por
la noche tengo la suficiente energia para hacer otras cosas.
Recientemente, participé en una carrera ciclista de 40 kiléme-
tros por una causa benéfica. Con mi prétesis con encaje me
era imposible montar en bici porque el encaje era tremenda-
mente incémodo. Ahora estoy muy contento porque puedo
levantarme para ir al bafio por la noche o darme una ducha
por la mafiana. Mientras que antes tenia que usar muletas
para todas esas cosas, ahora no tengo mas que enganchar la
proétesis de bafio para poder ducharme sobre mis dos piernas.
Naturalmente existen limitaciones, aunque son minimas. Por
ejemplo, aunque voy mejorando cada vez mds, ain me cuesta
caminar distancias largas. Tengo que descansar cada 4 o 5 mi-
nutos. Otras cosas también me siguen costando. Por ejemplo,
posicionarme en unas escaleras para medir algo o para colo-
car un cristal me resulta dificultoso por el tema del equilibrio.
También trabajar pegado al suelo me cuesta bastante porque
me obliga a arrodillarme. Pero, por lo demds, siento que he
recuperado mi vida ...

Discapacidad

Thieu afirma que la diferencia entre su situacién actual y

la anterior es como la diferencia entre el dia y la noche.
“Ahora me doy cuenta de lo mal y de lo invalido que estaba.
Mi calidad de vida no ha mejorado poco a poco ... jlo ha
hecho a pasos agigantados! Puedo hacerlo todo por mi
mismo y también he vuelto a tener vida social. El cambio
también ha sido super importante para mi relacién con mi
esposa. Ella también ha recuperado su vida y nuestro matri-
monio ha vuelto a ser una relacién entre iguales. Lo normal
es que las relaciones se rompan cuando uno de los miembros
de la pareja queda discapacitado. Cada vez te vas apoyando
mas en tu pareja y te vuelves dependiente de su ayuda. En

mi caso, eso ha cambiado radicalmente. Lo que si espero es
que el sistema de seguridad social pronto empiece a cubrir
el coste de las proétesis de anclaje 6seo. Estas prétesis debe-
rian estar al alcance de cualquier persona que quiera y pueda
llevarlas. Y sin listas de espera interminables. Es que al final
suponen un importante ahorro para el sistema”.

Este es un resumen de dos articulos publicados en ‘Kort&Krachtig!’
en septiembre y diciembre de 2021.

‘Kort&Krachtig!’ es la revista de KMK, la sociedad nacional de am-
putados de Holanda. Para conocer cudl es la asociacion nacional
de amputados de su pafts, visite https://www.ic2a.eu/members/.
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Dr. Jan Paul Frolke Dr. Horst Aschoff =
Mi estrecha colaboracién con mi Cuento con 20 afios de experiencia en el _
mentor y amigo el Dr. Horst Aschoff, uso de sistemas protésicos de anclaje 6seo™ ~
me permiti6 introducir las prétesis de transcutdneo. Estos sistemas han pasado ‘=
anclaje 6seo en los Paises Bajos en 2009. de ser una técnica vanguardista a conver-
Desde entonces, como cirujano ortope- tirse un tratamiento bien establecido. Las ©-
dista a cargo de casi 300 pacientes, he preocupaciones iniciales de que las posibles
desempefiado un papel importante en infecciones del estoma cutdaneo pudieran —_l
todos los aspectos relacionados con este ascender hasta el espacio intramedular han
prometedor desarrollo. En 2009, las pré- resultado infundadas. De hecho, las infec-
tesis de anclaje dseo eran una novedad ciones intramedulares son extremadamente
en Holanda, y el Hospital Universitario infrecuentes. Las protesis de anclaje 6seose
Radboud de Nijmegen me dio la opor- han convertido en un tratamiento muy ‘
tunidad de diseflar la técnica quirdrgica beneficioso para personas que han sufrido la “
para implantarlas. La mejora del instru- amputacién de un brazo o una pierna. Perso- |
mental y la sofisticaciéon de la técnica nalmente he dado seguimiento a 300 perso- —

La inmensa gratitud de los

pacientes que tratamos y que
afirman haber “recuperado
su pierna” siempre me ha
impactado y constituye mi
principal motivacion.

quirurgica beneficiaron a los pacientes
y mejoraron la seguridad y eficiencia de
los procedimientos. Llevo trabajando
mano a mano con OTN Implants (Los
fabricantes del sistema BADAL X) desde
la creacién de la compaifiia. Que gracias
a sus magnificos profesionales, se ha
convertido rapidamente en un actor
fundamental en el campo de las prétesis
de osteointegracién. La enorme gratitud
de los pacientes, que afirman sentir que
han ‘recuperado” su pierna, no deja de
impresionarme y constituye mi mayor
motivacion.

Estoy impaciente por seguir trabajando
con OTN Implants en la mejora conti-
nua de este sistema y en conseguir que
la técnica de anclaje en hueso pueda
utilizarse también en personas que han
sufrido la amputacién de un brazo.
Habiendo trabajado con distintos tipos
y generaciones de proétesis osteointe-
gradas, puedo afirmar que el sistema
BADAL X es hoy por hoy, el sistema mds
avanzado para personas que han sufrido
la amputacién de una pierna.

Habiendo trabajado con distintos

tipos y generaciones de protesis
osteointegradas, puedo afirmar
que el sistema BADAL X es hoy
por hoy, el sistema mds avanzado
para personas que han sufrido la
amputacion de una pierna.

nas que sufrieron una amputacion y fueron
tratadas con un sistema de anclaje 6seo. Un
95% de ellas se muestran satisfechas con

ese tipo de implante y no se plantearian
cambiarlo por otro. El factor determinante
es la mayor comodidad que ofrecen estos
sistemas protésicos. Asimismo, se ha obser-
vado que los pacientes que han recibido una
protesis osteointegrada registran niveles de
movilidad més elevados. Habiendo trabajado
con distintos tipos y generaciones dgpg_gﬁ
tesis osteointegradas, puedo afirmar que el
sistema BADAL X es hoy por hoy el stt?jrna
mas avanzado para personas que han sufrido
la amputacién de una pierna. El sistema ha
abierto toda una nueva gama de posibili-
dades en la rehabilitacién de amputados. A
medida que el sistema se establezca mas, es
probable que se desarrollen nuevas indica-
ciones de uso. Junto con otras mejoras en

las técnicas quirtrgicas, esto conducird en
ultima instancia a una mayor satisfaccién del
paciente. Me siento honrado de participar en
el trabajo con un sistema tan innovador; es
mas de lo que podria haber esperado cuando
comencé mi carrera como cirujano.

BADAL X informacioén | pégina[',g:_f.
-

BADAL X informacién | pagina 8



El tratamiento

El procedimiento de admision

El cirujano evalda la idoneidad del
paciente para recibir el sistema BADAL
X mediante una o mas entrevistas,
durante las cuales se explican en detalle
las caracteristicas del tratamiento. Si

el candidato es considerado idéneo, se
lleva a cabo una exploracién mediante
TAC (Tomografia axial computarizada)
para determinar el tipo de implante mas
apropiado.

La cirugia

El sistema BADAL X se implanta en una
o dos intervenciones quirtirgicas. Du-
rante el procedimiento, se inserta el im-
plante de titanio en el hueso del mufién.
Es posible que sea necesario un ligero
acortamiento del hueso para permitir
una correcta insercién del implante. En
esos casos, serd necesario retirar el teji-
do sobrante. Posteriormente, se practica
un estoma a través del cual se acopla el
adaptador. Los pacientes normalmente
permanecen hospitalizados uno o dos
dias después de la operacién, antes de
ser derivados al técnico ortoprotesista,
que serd el encargado de acoplar el
conector y alinear la proétesis.

Rehabilitacién

La rehabilitacién comienza a la sema-
na de realizada la intervencién. Paso
a paso, el paciente aprende cémo ir
cargando la prétesis. Aunque en las
primeras fases es necesario el uso de
muletas, el paciente poco a poco va
aprendiendo a caminar sin ayuda. La
rehabilitacién de personas que han su-
frido una amputacidn transtibial suele
prolongarse unas 4 semanas, mientras
que en personas que han sufrido una
amputacion transfemoral suele durar
de 6 a 12 semanas.

El estoma

La insercién del implante crea una aber-
tura artificial permanente en el cuerpo.
El estoma requiere curaciones diarias.
Se recomienda limpiarlo dos veces al
dia con agua y jabén (un procedimiento
similar a lavarse los dientes). Algunos
pacientes utilizan un irrigador de los
que se utilizan para la higiene bucal.
Corresponde al cirujano proporcionar
al paciente las instrucciones necesarias
para un correcto cuidado del estoma.

Componentes del sistema BADAL X

Implante femoral OFI-Y

Adaptador de doble cono

Vastago femoral intramedular

doble cono

Adaptador de

plants

Implante tibial OTI | |

OTN Implants BV. es una empresa vanguardista dedicada a la fabri-
cacion de dispositivos médicos. Fue fundada en 2016 por un grupo de
especialistas del Hospital Universitario Radboud de Nijmegen (Paises
Bajos). OTN Implants, que cuenta con la certificacién ISO 13485, fabrica
y-distribuye ei revolucionario sistema BADAL X destinado a personas que

han sufrido una amputacion transtibial o transfemoral. Conector Luci

- El sistema BADAL X ya estd en uso en varios hospitales europeos. En
Canada y Estados Unidos, OTN Implants esta autorizada a distribuir
cantidades limitadas del sistema a clinicas ortopédicas, ya que los dis-
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positivos fabricados a medida gozan de una exencién de los requisitos
establecidos én la normativa sanitaria de dichos paises.

El sistem_aLBAiDAL X cuenta con la certificacién CE y es reconocido por
las autorfé‘[ad_els sanitarias y las compafiias de seguros de varios paises

europeos.” L1l
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