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- PRO-FLEX® PIVOT

Less load, more dynamics™-Menos Carga, Mayor Dindmica

LA LISTA DE COMORBILIDADES
POTENCIALES QUE AFECTAN A LOS
AMPUTADOS ES MUY EXTENSA.

La amputacién de miembros inferiores en particular

dificulta la dindmica de la marcha, lo que aumenta
la carga sobre el resto de las articulaciones. Como
resultado, la incidencia de osteoartrosis de rodilla
en amputados de extremidades inferiores es 17
veces superior en los amputados por debajo de la
rodilla que en las personas sin discapacidad. En el
caso de amputados diabéticos o disvasculares, las
cargas elevadas también pueden contribuir a que
se produzcan ulceras de pie, dando lugar a més
operaciones quirurgicas e incluso la necesidad de

volver a amputar.

LOS COSTES ASOCIADOS A ESTAS
COMORSBILIDADES SON SUSTANCIALES.
Ademas del coste humano de la movilidad disminuida
y el aumento del dolor, el coste econémico también
suele ser elevado. La cirugia de sustitucién de rodilla
es un procedimiento caro, mientras que el coste de la
amputacién de la otra extremidad es enormemente
significativo en todos los sentidos. Por lo tanto,
vale la pena considerar la tecnologia empleada en
la reduccién apreciable del impacto en el cuerpo
humano, tanto desde una perspectiva de calidad de

vida como de costes sanitarios a largo plazo.

EL SIGUIENTE PASO REVOLUCIONARIO EN
LA TECNOLOGIA PROTESICA.

Ossur ha desarrollado el Pro-Flex Pivot, el primer
pie protésico del mundo que ha demostrado reducir
la carga en el lado sano un 13 % en comparacién
con un pie de almacenamiento y retorno de
energfa tradicional. El Pro- Flex Pivot permite a los
profesionales sanitarios ofrecer excelentes resultados
clinicos a sus pacientes, ademds de minimizar el
inconveniente de vivir con una amputacion.

Al reducir la carga sobre el lado sano y mimetizar
al madximo un patrén de marcha mas fisioldgico, el

Pro-Flex Pivot favorece una vida mas dindmica, lo que
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mejora el estado de salud general del usuario.
El Pro-Flex Pivot combina un excepcional
movimiento de tobillo de 27°, un 95 % de
potencia de tobillo mds que un pie de fibra de
carbono convencional y un centro de presién
que mimetiza al maximo la biodindmica natural,
lo que supone una reduccién de la carga de un
13 % y una reduccién de un 19 % de momento
varo de rodilla en la pierna contralateral. Tanto

NOTA: los datos solo se aplican a los pies Pro-Flex Pivot.

el impacto, como el momento en varo de la
rodilla, estdn directamente relacionados con
la OA de rodilla. La reduccién notable de estos
factores sobre una cantidad de pasos y los
beneficios potenciales sobre la salud son muy
evidentes; al disminuir la carga y mejorar la
dindmica, los resultados clinicos se optimizan
y se reducen los costes sanitarios individuales

y colectivos.
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EL CASO PARA PRO-FLEX® PIVOT

El riesgo de desarrollar osteoartrosis (OA)
de rodilla es 17 veces mayor en amputados
transtibiales (por debajo de la rodilla) que en
personas sin discapacidad'. Esta impactante
estadistica con respecto a la pierna sana
proviene principalmente de dos factores clave:
la marcha asimétrica y el mayor impacto®
Este ultimo es en parte una consecuencia de
los movimientos de marcha asimétricos, que
dan lugar a un aumento del tiempo de carga
sobre el lado sano, en comparacién con el lado
protésico'’. Ademds del aumento del dolor y la
disminucién de la movilidad del individuo, los
costes financieros asociados a la OA de rodilla
han aumentado un 66 % en los ultimos 10 afios3
y se prevé un aumento del 50 % en las préximas
dos décadas. Para responder a este desafio,
Ossur ha desarrollado el Pro-Flex Pivot, el primer
pie protésico del mundo que ha demostrado
proporcionar proteccién adicional paralado sano.
Al mejorar la simetria del paso y reducir el pico de
las fuerzas de impacto y el momento en varo de la
rodillaenun 13 %y 19 % respectivamente®, ayuda
a reducir el riesgo para los amputados de OA de
rodilla y los costes asociados a la condicién.

EL VINCULO ENTRE LA PERDIDA DE

EXTREMIDADES Y OSTEOARTROSIS

La osteoartrosis (OA) de las articulaciones de
cadera y rodilla es una de las causas principales
de la discapacidad crénica. En la actualidad,
existen mas de 700.000 personas con amputacién
mayor de extremidad inferior en los EE.UU., con
50-60.000 individuos adicionales sometidos a
amputacién mayor de miembros inferiores cada
afio5, duplicando potencialmente la prevalencia
para el afio 20506. Ademds de sufrir niveles
reducidos de movilidad7,8, los amputados
de extremidades inferiores han demostrado
experimentar una mayor carga y, por lo tanto,
impacto sobre la pierna sana. Esto contribuye a
una alta incidencia de degeneracién y dolor en
las articulaciones, y el eventual desarrollo de la

osteoartrosis.>'%!
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LA OA DE RODILLA ES 17 VECES MAS
PROPENSA A DESARROLLARSE EN
AMPUTADOS POR DEBAJO DE LA
RODILLA QUE EN PERSONAS SIN

DISCAPACIDAD!

La marcha asimétrica y el mayor impacto son dos
factores clave para este mayor riesgo.

Se sabe que los amputados transtibiales cargan
su pierna sana en mayor medida que su lado
protésico durante la marcha, y la diferencia
entre sus dos miembros en términos de dolor
de rodilla y degeneracién sugiere que la carga
un factor

mecdnica es contributario. Los

movimientos compensatorios menores, asi
como la marcha asimétrica, pueden aumentar la
tensién sobre la extremidad sana y predisponer
potencialmente al usuario de prétesis a largo
plazo a sufrir artritis degenerativa prematura®
El mayor riesgo de OA de cadera y rodilla ha
aumentando la preocupacién sobre la condicién
entre los amputados 1. Este tipo de comorbilidad
suele ir de la mano de la pérdida de una pierna,
al igual que dolor'?, lo que disminuyen la
movilidad de las personas en mayor medida®.
Como es de esperar, las personas con pérdida de
extremidad unilateral experimentan una mayor
incidencia de OA en las articulaciones de su lado

sano, en comparacién con las articulaciones de

su lado protésico y con las articulaciones de las
personas sin discapacidad.®'*'® La OA en las
articulaciones del lado sano es 17 veces mayor
que personas no amputadas de la misma edad,
y el dolor de rodilla es dos veces mas habitual.’
Los exdmenes radiogréficos han confirmado la
mayor prevalencia de cambios degenerativos
en la rodilla de la pierna sana.’® Esto se debe
a que las personas con amputaciones suelen
pasar mas tiempo de carga sobre la extremidad
sana que la protésica.’®'®?° Como resultado, su
marcha es asimétrica?’?? y la carga sobre la
extremidad sana es mayor.?*

COSTES ASOCIADOS A LA OA DE
RODILLA

A osteoartrosis (OA) es la principal causa de
discapacidad entre los adultos de edad avanzada
y afecta a mas de uno de cada ocho adultos.??
Se prevé que la OA aumentard en un 50 % en

los préximos 20 afios.??3° E| coste financiero

Para un grupo de muestra de amputados de extremidad inferior activos

e inactivos, el aumento combinado de incidencias de OA fue un 65,6%
mas elevado que para personas sin discapacidad™

Se ha producido un aumento del 66 % en los costes asociados al
tratamiento de la OA de rodilla en los pasados 10 afos, una cifra que
sigue aumentando?

65,6%
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asociado a la atencién médica sistemas se

alza como resultado de un numero creciente
de reemplazo de la articulacién, la asistencia
necesaria para la vida diaria y la pérdida de
productividad.®™ La OA es una enfermedad
degenerativa, generalmente acompafiada de
dolor crénico. Ese dolor es parte del coste
humano de la OA, junto con la disminucién de
la movilidad y una calidad de vida notablemente
reducida.

Es necesario cambiar las
politicas sanitarias para
reducir la progresion de esta
costosa enfermedad?".

Estudios comparativos de 1993% y 2012* han
demostrado que la prevalencia de OA en Francia,
por ejemplo, ha aumentado en un 54%, y los
costes médicos directos en un 156%. En el
Reino Unido, el coste asociado al reemplazo
articular ha aumentado a 514 millones de GBP
en el 2010, un aumento de 66% sobre la década
anterior. La OA representé el 10% de afios de
vida potencialmente perdidos (DALYs) debido
a las enfermedades musculoesqueléticas.®*
En los Estados Unidos, la tasa de reemplazo
de rodilla total aumenté en un 58%%* entre los
afios 2000 y 2006, y sigue al alza. Un reemplazo
total de rodilla en los Estados Unidos* supone

un elevado coste de 46.000 USD vy requiere su
revisién después de 10 afios. Un paciente que
sufre OA de rodilla puede enfrentarse a unos
gastos en servicios sanitarios de hasta 5.500
USD al afio. Pero la sociedad paga incluso mas
debido a los costes indirectos (como la pérdida
de productividad). Durante los afios previos a la
cirugfa de los pacientes se calcula una pérdida de
4.500 USD al afio debido a las bajas médicas.*

PRO-FLEX® PIVOT: REDUCIENDO EL
RIESGO

En un contexto de mayores niveles de OA de
rodilla entre la poblacién general y un mayor
riesgo para las personas con amputacién
en particular, es importante examinar las
soluciones protésicas. Vale la pena considerar la
tecnologia empleada en la reduccién apreciable
del desgaste en el cuerpo humano, tanto desde
una perspectiva de calidad de vida como de los
costes sanitarios a largo plazo. La seleccién del
pie protésico puede influir en los niveles de
impacto en el lado sano. Mdas especificamente,
el disefio de Flex-Foot ha demostrado reducir
las fuerzas de reaccién de suelo (GRF)¥ en el
lado sano, a diferencia de los disefios de pie
estdndar, que aumentan significativamente
la inestabilidad de la rodilla y el impacto®.
El nuevo pie Pro-Flex Pivot (de los creadores
de Flex-Foot) posee un comportamiento
excepcional en términos de progresién plantar.
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Su progresién fluida y consistente hacia la fase
de apoyo terminal finaliza con un despegue
con gran potencia. Esta potencia de despegue
sin precedentes significa que centro de presién
del cuerpo es menor* en el lado protésico® en
el momento del paso progresivo hacia el lado
sano. El resultado es una marcha mas fluida
y simétrica, y una reduccién del impacto o
carga sobre el lado sano*** - |os dos factores
principales que pueden reducir el riesgo de
OA. En comparacién con el Vari-Flex®, el pie de
referencia con respecto al retorno de energfa,
el Pro-Flex Pivot casi duplica el movimiento del
tobillo al caminar sobre suelo llano y rampas,
y su potencia de despegue es casi el doble®.
La progresién plantar de los pies protésicos
normalmente disminuye en la posicién media,
mientras que el Pro-Flex Pivot permite al usuario
progresar en la posicién media, utilizando el
impulso para generar potencia de despegue
que soporta el peso del usuario de forma mas
eficaz, reduciendo el efecto de caida del pie y
la carga sobre el lado sano*. Las fuerzas del
plano coronal, asi como fuerzas de reaccién del
suelo vertical, se reducen significativamente.
Ambas son importantes para contrarrestar el
desarrollo de |a osteoartrosis.

CONCLUSION

El Pro-Flex Pivot de Ossur es el paso en la
direccién correcta. Combina un asombroso
movimiento de tobillo de 27°* 3; retorno de
energia significativamente mayor que un pie
de fibra de carbono convencional; y un potente
despegue del pie que reduce el pico de fuerzas
de impacto y el momento en varo de la pierna
sana en un 13% y 1 9%* respectivamente. Si
se multiplican estas ventajas sobre el periodo
efectivo de pasos, los beneficios potenciales de
salud son evidentes: al disminuir el impacto o la
carga y mejorar la dindmica, se pueden reducir
el impacto en el coste financiero y humano que

supone la osteoartrosis.
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