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Biocompatibilidad: garantia de calidad
en el laboratorio protésico dental

Alois C. Lubberich y Karl Walkenbach

[Resumen]

El articulo muestra los requisitos que debe cumplir el laboratorio protésico para garantizar que los materiales innovadores y probados
puedan procesarse de modo que sus propiedades tengan los mejores efectos. Un sistema complejo y bien estructurado compuesto por
departamentos técnicos con técnicos especializados, técnicos de fabricacién dptimos, un estrecho contacto con los clientes y garantia de
sequridad, eleccion de materiales y comprobacién, instruccion de trabajadores y formacion avanzada, flujo de informacion y documentacion
debe organizarse sistemdticamente y orientarse a un proceso de mejora constante.

Palabras clave

Biocompatibilidad. Gestion de calidad. Demanda del cliente. Eleccién de materiales. Formacién avanzada. Formacién de redes en el proceso

de fabricacién. Cooperacién de sistemas.

(Quintessenz Zahntech. 2005;31(12):1371-82)

Fundamentos desde el punto de vista del laboratorio
En relacién con la biocompatibilidad, hallamos dos gru-
pos de materiales:

B Materiales probados a largo plazo de fabricantes esta-
blecidos, por ejemplo aleaciones de alto contenido en
oro o de metales no preciosos, asi como los corres-
pondientes materiales de recubrimiento ceramicos,
aleaciones para esqueléticos o, actualmente, el titanio.

B Materiales innovadores, por ejemplo diéxido de zirco-
nio, que sélo se han empleado recientemente gracias
al desarrollo de nuevas tecnologias de procesamiento
para la odontologia y la prétesis dental.

Todos los materiales usados en la prétesis dental tienen
algo en comun: sélo un procesamiento éptimo y centra-
do en los materiales garantiza la biocompatibilidad del
producto final. Esto requiere un alto grado de seguridad
en todos los pasos del complejo proceso de fabricacién’.

“Todos los problemas complejos tiene siempre una so-
lucién facil. Y ésta siempre es incorrecta.” Henry Louis
Mencken?

A este respecto, se plantea la siguiente cuestion: ;qué pa-
sos del proceso recorre un trabajo que se basa en funda-
mentos internos y que debe planificarse y asegurarse de
antemano?

Fundamentos precisos: registro de pedidos...

El registro seguro de la demanda del cliente es el requisi-
to esencial para un rendimiento de calidad. Toda irregu-
laridad ocasionada por malentendidos debe evitarse
comprobando cuidadosamente los datos del pedido.

El odontélogo determina en la hoja de pedido la ejecu-
cién del trabajo y los materiales que se van a emplear.
Ademés, se aclaran otras exigencias adicionales en las
conversaciones mantenidas entre la consulta odontol6gi-
ca y los llamados “asesores de productos médicos” de
nuestro laboratorio. La consulta odontolégica da toda la
informacién para el trabajo en el laboratorio, que ademas
de la informacién técnica incluye las solicitudes de visita.
En nuestro laboratorio se especifican las exigencias gene-
rales del odontdlogo en su perfil técnico individual. Por
supuesto, también llegan demandas para el producto
que no proceden expresamente del odontélogo y que sin
embargo son importantes para la seguridad del produc-
to y para el uso pretendido, como por ejemplo los requi-
sitos de la Ley de Productos Médicos alemana (Medizin-
produktgesetz).

Si durante el proceso de produccién surgen irregularidades
o incertidumbres imperceptibles aun con la entrada de los
documentos de trabajo, los asesores de productos médicos
lo aclarardn con el odontélogo. Toda irregularidad o incer-
tidumbre se introducird en el protocolo de acompafa-
miento del producto y los hechos y eventualmente los
cambios se documentaran en la hoja de pedido.
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Las solicitudes de modificacion del odontélogo se envia-
ran directamente desde la recepcién del laboratorio o
tras consultar con un asesor de productos médicos al de-
partamento técnico en el que se encuentre el trabajo. De
alli se transferirdn al instructor o al trabajador encargado
de implementarlas; esto se documentard en la hoja de
pedido y en el protocolo de acompafiamiento del pro-
ducto (fig. 1).

... y bases

La compatibilidad del tratamiento protésico precisa mate-
riales impecables y un proceso de fabricacion que fluya con
ligereza. Por tanto, la eleccién de los materiales, incluidos
los materiales adicionales, las herramientas y el proceso de
aprovisionamiento, adquiere una gran importancia. Asi, el
laboratorio dental Lubberich se ha abierto para coopera-
ciones sinérgicas, es decir, el laboratorio coopera con aque-
llos socios del mercado que discuten conjuntamente por-
que quieren ofrecer a los pacientes un buen tratamiento
estético y de calidad. Esto debe garantizarse mediante un
trato justo y de compafierismo para con los proveedores y
suministradores de los productos de partida.

El laboratorio adquiere todos los materiales esenciales,
adicionales y herramientas de proveedores cualificados
que se someten a una evaluacién constante. La eleccién
se basa en la experiencia de afios y en la buena colabo-
racion con fabricantes conocidos del ramo.

La mayor parte de los productos se adquieren a través de
un depdsito dental que ya cuenta con una preseleccion de
proveedores. Los suministradores que no cumplen o que
ya no cumplen los criterios de valoracion se eliminan de la
lista de laboratorios de proveedores autorizados. El labo-
ratorio utiliza exclusivamente materiales con la marca CE.
Los documentos de aprovisionamiento se archivan en
funcién de la rastreabilidad del producto médico.

Proceso de seleccién

En la eleccién de productos nuevos o mejores y, por tan-
to, también en el caso de materiales innovadores, se pro-
cede de manera sistematica: las nuevas tecnologias y
nuevos avances se descubren en la bibliografia especiali-
zada, la formacién avanzada, la asistencia a ferias, etc., y
se evallan bajo instruccién del director técnico del labo-
ratorio segln la cualificacion y la especializacién de los
trabajadores escogidos.

Si un producto se considera interesante, se somete a un
ciclo de pruebas:

M Se inicia un contacto con el vendedor del producto.

M Se forma un grupo de proyecto formado por técnicos
cualificados.

M En caso necesario, los miembros son instruidos por el
vendedor del producto.

M Se determina un periodo de tiempo.

M Se elabora un catéalogo de criterios.

M Se determinan criterios de valoracién orientados a pro-
ductos de referencia dado el caso.

Finalmente, el director técnico del laboratorio y los
miembros del grupo de proyecto llevan a cabo el andlisis.
Los resultados se discuten en el equipo directivo, se to-
man decisiones y se documentan.

De este modo se garantiza una evaluacion seria del ma-
terial, incluso en relacién con la biocompatibilidad, lo
cual evita sobre todo decisiones precipitadas a causa de
un marketing mal concebido.

Los asesores de productos médicos son exclusivamente
maestros de la prétesis con una gran experiencia adquiri-
da en el laboratorio Lubberich. Tienen la funcién de con-
trolar todos los trabajos que abandonan el laboratorio y
mantener el contacto con las consultas odontoldgicas.

El perfil técnico contiene informaciones y exigencias
esenciales que el odontélogo establece acerca de la ela-
boracién del trabajo. Cada departamento técnico tiene
una funcién y se actualiza continuamente. Los trabajado-
res de cada departamento responsables de esto son in-
formados por el asesor de productos médicos. La colabo-
racién con el protésico dental mejora constantemente y
de forma sistematica (fig. 2).

Aunque se cuente con buenos trabajos de preparacion y
descripciones de los procesos, pueden surgir problemas
cuya causa también puede ser externa, ya sea por el ma-
terial o por el procesamiento. Estas irregularidades se pro-
tocolizan internamente en un protocolo de acompafa-
miento del producto que se adjunta a cada nuevo
trabajo. Las irregularidades se analizan sisteméticamente
para conocer los problemas concretos, determinar su en-
vergadura y finalmente poder hallar soluciones.

En principio, el protocolo de acompafiamiento del pro-
ducto se forma como una matriz en la que se introducen
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Fig. 1. Registro del pedido.

las irregularidades y sus causas asi como quién corrige la
irregularidad y el tiempo empleado para su reparacion
(fig. 3).

Existen irregularidades que por el momento no se com-
prenden con exactitud, pero que alteran considerable-
mente el proceso. Estas también se registran.

El instructor clasifica las irreqularidades recopiladas me-
diante valores empiricos. Puesto que el protocolo de
acompafamiento del producto es un instrumento vivo,
estos puntos siempre se revisan y actualizan. En este sen-
tido, los resultados del analisis desempefian un papel im-
portante, aunque también los problemas que surgen ac-
tualmente. Ademas, para la documentacién del trabajo
se protocolizan puntos importantes:

Si se cuestiona la continuacion del trabajo en los documen-
tos existentes, se considerard quién y por qué motivo. En-
tonces se registrara la decision sobre el siguiente proceso.
En la seccién de control de entrada, el protésico que ha
controlado el trabajo a la entrada en el departamento se
inscribira con su sello. Se tendré en cuenta quién ha auto-
rizado los modelos como siguiente procedimiento y, dado
el caso, quién ha expuesto los limites de la preparacion.
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Laboratorio dental Lubberich, Cobleza
Ptotocolo técnico, metales preciosos

Preparacion

Metaloceramica
de recubrimiento
de

Piezas pontico

Telescépicas

Conector

Otros

Aleacion

Fig. 2. Perfil técnico.

Todos los protocolos se analizan en una base de datos
creada para este fin. Sirven como base para las medidas
de mejora. Un andlisis de las irregularidades permite disi-
par inconsistencias respecto de rendimientos alcanzados
y exigencias del odontélogo determinadas anteriormen-
te. Las modificaciones pueden recogerse en el perfil téc-
nico del odontélogo.

Estructura organizativa

Segun el principio de especializacion, el laboratorio se di-
vide en departamentos técnicos. En la preparacion del
trabajo, el departamento de protesis, el departamento de
esqueléticos, el departamento de metales preciosos y el
departamento de recubrimientos poseen especialistas
versados y bien formados en su campo de especializa-
cion.

La especializacién garantiza competencia en la compleji-
dad de materiales (por ejemplo, titanio, diéxido de zirco-
nio), sistemas y tecnologias (p. €j., implantologia, galva-
notécnica) y procesos de trabajo (por ejemplo, soldadura
laser) que hoy en dia se dan en la prétesis dental. En ba-
se al tamafio del laboratorio, cada complejo especializa-
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Laboratorio dental Lubberich

Odontélogo: Paciente:

Protocolo de acompaiiamiento del producto

Irregularidad

Causa

ZA | RE | AV

PR

MO

EM

VB | TK

Tiempo
de reparacién

Reparado

por

Faltan documentos de trabajo

Falta hoja de pedido, datos

Defecto en documentos de trabajo

Impresion incorrecta

Articulacion incorrecta

Hoja de pedido incorrecta

Perfil técnico no contemplado

Visita del departamento anterior incumplida

Supervision de problemas anteriores sin aclarar

Modelo AV no fabricado correctamente

Prolongar/quemar extremos EM/VB posteriormente

Corona/puente EM/VB demasiado estrecho, pulido oclusal

Retenciones PR/VB instaladas de forma inadecuada

Retocar armazén VB

Recubrimiento VB dafiado

Varios (ver observaciones)

Colado MO/EM defectuoso

Aleacién

Problemas VB por fisuras, burbujas

Aleacion

Observaciones:

Desarrollo cuestionadopor Razén

Decision sobre el desarrollo por si no

Tras segunda conversacién
con el odontélogo

si

no

Observaciones:

Limites de la preparacion al descubierto por:

Modelos autorizados por:

Sin irregularidades: Control

| de entrada:

Control de salida:

RE AV PR | MO | EM | VB AV

RR MO

EM

VB

AV

RR

MO

EM

VB

AV: preparacion del trabajo; EM: metal precioso; MO: esquelética; PR: protesis; RE: recepcion; TK: comunicacion técnica; VB: recubrimiento;

ZA: odontélogo; control de partida.
Protocolo de acompafiamiento del producto 10.2004

Fig. 3. Protocolo de acompafiamiento del producto.
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do cuenta con varios trabajadores para que no surjan di-
ficultades. Algunos de los trabajadores organizan por
ejemplo cursos en la escuela superior de Colonia.

Los departamentos estdn vinculados en el proceso de
produccién, de acuerdo con los pasos de cada trabajo. En
su estructura organizativa (fig. 4), todo el laboratorio se
divide en equipos. Dentro de los departamentos técnicos,
los trabajadores colaboran en uno o varios equipos, cada
uno con un instructor.

El sentido de esta organizacién radica en que el laborato-
rio pretende hacer actuar a cada miembro de forma res-
ponsable dentro del equipo. De este modo, los miembros
de los equipos tienen la posibilidad de colaborar activa e
independientemente en la mejora de los procesos de tra-
bajo. Asi, en esta forma de organizacién, la responsabili-
dad propia de cada uno aumenta.

Dentro de la organizacién en equipos hay dos funciones
basicas:

B miembro del equipo;
M instructor.

Los miembros del equipo son todos los trabajadores del
laboratorio Lubberich que producen un rendimiento pa-
ra el laboratorio.

Un instructor es un trabajador que, gracias a actividades
de formacién avanzada, esta cualificado para dirigir un
equipo de trabajo compuesto por 6-12 trabajadores. Se
encarga del perfeccionamiento de los miembros del equi-
po, la mejora de los procesos de trabajo mediante un in-
tercambio de informacién periédico y acuerdos acerca de
los objetivos. Dentro del equipo, se encarga del desarro-
llo y la conservacién de un estilo de trabajo constructivo.

El paso por el laboratorio: entrada del trabajo

Por norma general, los documentos de trabajo se entre-
gan a través de un servicio de mensajeria propio del la-
boratorio. Esto asegura una transaccion répida y el trato
adecuado del producto. En el desembalaje, se revisan y
documentan los siguientes puntos esenciales:

M ;Estd debidamente cumplimentada la hoja de pedido
del cliente?

M ;Se ha entregado correctamente el trabajo?

B ;Se puede respetar la visita prevista?

M ;Se han asignado notas del trabajo en cuestion?
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1
Realizacion comercial
del equipo directivo

Contabilidad/direccién de personal

Equipo de captacién de nuevos clientes

4
Agente/s de sequridad segun la Ley
de Productos Médicos alemana

5]
Encargado de la gestién de calidad

6
Instructores

7 Vinculado proceso

de produccion

8
Recepcion, equipo/s
con instructor/es

14
Departamento de recubrimiento,
equipo/s con instructor/es

9
Preparaci6n del trabajo,
equipo/s con instructor/es

13
Departamento de recubrimiento,
equipo/s con instructor/es

10
Departamento de prétesis,
equipo/s con instructor/es

12
Departamento de metal
precioso, equipo/s
con instructor/es

11
Departamento de esqueléticos,
equipo/s con instructor/es

Fig. 4. Estructura organizativa.

M ;Se ha solicitado alguna consulta?
M Etcétera.

Esto ocurre también en la manipulacién de las impresio-
nes y en la transferencia de los trabajos de acuerdo con
las listas de comprobacién existentes.

Todos los trabajadores designados estan capacitados pa-
ra su funcién y pueden seguir los pasos necesarios en ca-
so de irregularidades, por ejemplo haciendo una consul-
ta por cuenta propia a la consulta odontolégica en caso
de ausencia de documentos.

Es importante contemplar las prescripciones de higiene
(plan de higiene), especialmente en lo que respecta a la
proteccion del trabajo y con ello la proteccién de la salud
de todos los trabajadores.
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Preparacion del trabajo
En la preparacion del trabajo, los documentos atraviesan
un ciclo de pruebas de entrada:

Il ;Se tienen todos los datos necesarios para la fabrica-
cién del modelo?

B ;Coinciden los documentos con los datos de la hoja de
pedido?

M ;La impresion no contiene dafios y es apta para la fa-
bricacién del modelo?

B ;Los modelos adjuntados no presentan dafios?

M ;Estan todos los documentos necesarios para la articu-
lacién y no contienen dafios?

M Etcétera.

En este aspecto, el plan de higiene también posee un pa-
pel importante.

A partir de la hoja de pedido se deducen informaciones so-
bre el tipo y la fecha de toma de la impresion. Este resulta
muy importante para la posterior fabricacién del modelo.
En la eleccion de los yesos especiales para los distintos
modelos y campos de aplicacién, por ejemplo modelos
de yeso ultraduro, yeso de articulacién, modelos de pla-
nificacion, etc., la proteccién de los trabajadores contra
reacciones alérgicas y otras incompatibilidades desempe-
fia un papel decisivo. Se tienen en cuenta estudios dirigi-
dos a este respecto y el cumplimiento de los valores de
expansion en los yesos ultraduros se comprueba periédi-
camente con el expansiémetro.

En la preparacion del trabajo se comprueban los articula-
dores y, en caso necesario, se ajustan o se descartan. Las
articulaciones coordinadas se calibran mediante un mol-
de de preparacién y, en caso necesario, se ajustan o se
descartan. Esto se realiza con regularidad y se documen-
ta en una lista.

Todos los documentos de trabajo atraviesan un ciclo de
comprobacién final segln criterios predeterminados y se
autorizan para seguir con el trabajo. Esto también se do-
cumenta.

Recorrido del trabajo...

El recorrido de trabajo en cada departamento técnico
transcurre segin un claro esquema. En trabajos comple-
jos son necesarios pasos de fabricacién correlativos en va-
rios departamentos. La comprobacién y la medicién del
producto tienen lugar en cada paso de trabajo.

Ala entrada en el departamento, el instructor realiza un con-
trol de integridad de los documentos mediante una lista de
comprobacién de “entrada del trabajo”. Si se observan irre-
gularidades, decidird si ponerse en contacto con el departa-
mento anterior, la recepcion o la comunicacién técnica.

A continuacién, el trabajo se clasifica segln la cualifica-
cion y la capacidad. Antes de empezar con el trabajo, el
protésico comprueba si los documentos del trabajo estédn
completos o si debe consultar al instructor.

Los trabajos son realizados por profesionales cualificados
y bien formados. Los materiales se procesan segun las di-
rectrices aplicables de procesamiento del fabricante. Los
trabajadores en formacién son instruidos por profesiona-
les cualificados.

Todos los dispositivos técnicos y recursos empleados se
conservan normalmente de acuerdo con las indicaciones
del fabricante. En funcién del tipo de trabajo se cuenta
con un suministrador.

Los problemas que puedan surgir se aclaran con el ins-
tructor. Este decidira si ponerse en contacto con el de-
partamento anterior, la recepcién o la comunicacién téc-
nica. Dado el caso, decide sobre las medidas de
correccion o el proceso en caso de productos defectuo-
sos. Finalmente, el control se realiza atendiendo a los cri-
terios predeterminados en las listas de comprobacion,
por ejemplo extractos de las listas de comprobacion del
departamento de metales preciosos (caja).

Estas listas de comprobacién garantizan que estos pasos
de trabajo se lleven a cabo de manera éptima y los re-
quisitos de los demas departamentos se cumplan segin
el principio del “cliente interno”. El objetivo perseguido
es una integracién de los sistemas de todos los implica-
dos en el proceso de fabricacion. Para ello, es necesario
un flujo de informacion estructurado.

Al introducir la posicién correspondiente en la hoja de
facturacion y firmar con su signo distintivo, el protésico
confirma que ha llevado a cabo el trabajo y que se cum-
plen los criterios.

La documentacién engloba:

M el control de entrada al departamento (con el sello del
trabajador en el protocolo de acompafnamiento del
producto);

M los materiales empleados en la hoja de facturacion;

M el control por parte del instructor;
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Criterios generales de comprobacion

M ;Se ha realizado el trabajo de acuerdo con la hoja de pedido?

H ;Ha habido segundas conversaciones y se ha tomado nota?

M ;La ejecucion del trabajo coincide con los datos del perfil técni-
co del cliente?

M ;Se ha rellenado correctamente la hoja de facturacién?

B Comprobacién de la oclusién

B Comprobacion de la funcién

B Comprobacién de la superficie metalica: colado homogéneo,
acabado limpio y liso, pulido

M Etcétera

Adicionalmente en trabajos combinados

M ;Se ha elegido correctamente la direccion de insercion?

M ;Se han formado las piezas primarias de la manera mas gracil
posible?

M ;Se han tenido en cuenta las regiones de retencion necesarias
en los trabajos con retenedores?

M ;Se ha comprobado la friccién?

M Etcétera

Lista de comprobacion “Cliente interno: departamento de colado

sobre modelo”

B Comprobacién de si la oferta de espacio es suficiente para el co-
lado sobre modelo

B Comprobacién del apoyo fijo de las telescopicas primarias sobre
el mufién de acrilico

B Comprobacion de la orientacién correcta del apéndice y fresa-
do

M Etcétera

Lista de comprobacion “Cliente interno: departamento de recubri-

miento”

B Comprobacién de una oferta de espacio suficiente

B Comprobacién de la modulacién por parte del técnico de recu-
brimiento en situaciones dificiles

B Comprobacién de si la formacién de los extremos se ha realiza-
do segun los deseos del cliente

M Entrega orientada a la visita

M Etcétera

Lista de comprobacion “Cliente interno: departamento de protesis”
B Comprobacién de la oferta de espacio para la colocacién
M Entrega orientada a la visita

M Etcétera

Lista de comprobacion “Cliente interno: control de salida”

B Comprobacion de si se han cumplido todos los criterios del tra-
bajo (incluidos los criterios de los otros departamentos)

M Entrega orientada a la visita para el control final

M Etcétera

M dado el caso, la ejecucién sin problemas por parte del
técnico encargado de implementarlo en el protocolo
de acompafamiento del producto;

M dado el caso, las irregularidades en el protocolo de
acompafamiento del producto (causante, tipo de irre-
gularidad, tiempo de reparacién, persona encargada).
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Si se cumplen todos los puntos de comprobacién y el ins-
tructor no debe designar criterios de rectificacién, el tra-
bajo se transfiere al siguiente departamento (fig. 5).

... y bases

Comprobacion y medicién del producto

Las caracteristicas del producto que influyen en la calidad se
controlan y se miden durante y después de la fabricacién
para garantizar que el producto cumpla todos los requisi-
tos. Las pruebas se documentan en los certificados de fa-
bricacion pertinentes. Sélo los productos sin defectos y re-
visados llevan a nuestros clientes y, con ello, a los pacientes.
El control y la medicién del producto se basan en los si-
guientes pasos:

M Pruebas de entrada;
M Pruebas intermedias;
M Pruebas finales.

Pruebas de entrada

Las pruebas de entrada tienen lugar, por un lado, cuan-
do el producto entra en el laboratorio y, ademas, cada
vez que entra en el siguiente departamento.

Pruebas intermedias

Las pruebas intermedias tienen lugar siempre cuando el
producto abandona un departamento y se transfiere la
responsabilidad al siguiente departamento. Asi puede ha-
ber varias pruebas intermedias.

Pruebas finales

Tras el control de salida, el trabajador de control de sali-
da/comunicacién técnica confirma con su sello en la ho-
ja de pedido que el trabajo responde a los criterios de la
lista de comprobacién “control de salida”.

Principio del “cliente interno”: integracién de los sistemas
Los departamentos técnicos especializados llevan a cabo
todos los pasos de trabajo de modo que, segln los crite-
rios predeterminados, se cumplan:

M las exigencias del trabajo en el departamento corres-
pondiente;

M las exigencias del departamento de transformacién co-
mo cliente interno;

M las exigencias del odont6logo como cliente.
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Responsabilidad

Instructores del departamento;
en caso necesario, técnicos,
profesionales cualificados

Instructor

Los técnicos y profesionales
cualificados llevan a cabo
todos los pasos de trabajo
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Fig. 5. Diagrama de flujo “De-
sarrollo del departamento de
metales preciosos”.



En la interfaz, las listas de comprobacion sirven como
punto de referencia. El concepto de interfaz designa el Ii-
mite, la superficie de transicion de dos unidades vincula-
das y su definicion. Si se consideran dos departamentos
como subsistemas de un todo, es importante un buen
engranaje y una adaptacion reciproca.

Cuanto mas diferenciados sean los perfiles de cada uno
de los departamentos, més variadas sean las dimensio-
nes que ofrece un subsistema y mas completo sea el
engranaje, mas estrecha sera la integracion de los siste-
mas.

Cuanto mas consistente sea la integracién de los siste-
mas, mas se combinan los dos subsistemas con sus ca-
racteristicas particulares en el nuevo sistema comun, que
presenta propiedades de sistema mas marcadas y por
tanto una mayor eficiencia’.

Las listas de comprobacion garantizan los requisitos fun-
damentales y un engranaje 6ptimo de los departamentos
son indispensables para la funcién del laboratorio. El pro-
ceso de mejora crece continuamente en si mismo.

Flujo de informacién estructurado

Cada mes se celebran reuniones de instructores en las
que estan presentes todos los instructores y miembros del
equipo directivo. En ellas se intercambian informaciones
de forma general y se determinan los objetivos y tareas y
los periodos correspondientes. Esto se documenta en los
protocolos de reunién de instructores, que estan a dispo-
sicion de todos los trabajadores.

Todo instructor es responsable de transmitir a los miem-
bros de su equipo toda informacién sobre el trabajo y los
materiales o que afecta directamente a los intereses de
los trabajadores (p. ej., medidas de formacién). Esto ocu-
rre en coordinacién con los miembros del equipo directi-
vo. Las reuniones periddicas del equipo, cuyos partici-
pantes son el instructor y los miembros del equipo, se
encargan de garantizar este flujo de informacion. Asi, los
trabajadores tienen la posibilidad de transmitir sus intere-
ses al equipo directivo a través del instructor (por ejem-
plo, propuestas de mejora o referencias a alteraciones del
proceso, etc.). Dado el caso se determinan los objetivos y
tareas y los periodos correspondientes. Esto se documen-
ta en el protocolo de la reunién del equipo. Ademas, se
informa a todos los trabajadores a través de un aviso o de
un escrito.
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Cualificacion y formacién avanzada

En relacién con cada tipo de tarea se designan trabaja-
dores cualificados y se adscriben a los departamentos o
equipos. Los trabajadores que se forman e instruyen son
guiados y controlados por un trabajador cualificado. Ob-
viamente, al asignar los trabajadores se procura siempre
la competencia necesaria para satisfacer las tareas desig-
nadas.

Dentro de los equipos, los instructores son responsables
de la clasificacién y el desarrollo de los trabajadores. La
necesidad personal se observa constantemente y, en ca-
so necesario, se discute en las reuniones de instructores.
En base a esto, el equipo directivo toma una decisién so-
bre las asignaciones, los cursos, etc. Mediante cursos pe-
riddicos se adapta la cualificacién de los trabajadores a las
necesidades del mercado. Ademds, se garantiza que se
cumplan todos los cursos oficiales.

La necesidad de formaci6n la calcula el director del labora-
torio cada afio junto con los instructores de forma indivi-
dual teniendo en cuenta las propuestas de los trabajadores.
Asi se llega a una evaluacion del nivel de conocimiento ac-
tual de los trabajadores (experiencia y aptitudes). Sobre
ello se crea un plan de formacién. Si existe la necesidad,
se organizan cursos internos o los trabajadores son envia-
dos a seminarios y cursos avanzados.

Los instructores solicitan a los trabajadores por escrito su
opinién sobre el curso y sobre su eficacia; esto sirve por
ejemplo para evaluar referentes y eventos. Las consultas
se analizan y los resultados se tienen en cuenta en futu-
ros planes de formacion.

El éxito de un curso lo juzgan los instructores y se lo co-
munican a los directores del laboratorio. Esta valoracion
se tiene en cuenta en el futuro desarrollo y plan de for-
macion de cada trabajador.

Tras la participacién en los cursos (externa e interna) se
expiden certificados de formacién. Los cursos realizados
se documentan como complementos de la formacién es-
colar, experiencia y aptitudes en los archivos personales
de los trabajadores.

Formacién para protésicos dentales
Con un ciclo formativo estructurado se garantiza que:

M los alumnos se formen segun el “decreto sobre forma-
cién profesional para protésicos dentales” aplicable;
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M en los departamentos se disponga de suficiente tiem-
po para la formacién;

M se asegure un proceso sensato de formacién y paso por
los departamentos.

Proceso bésico de formacion para protésicos dentales: la
duracién de 3,5 afios engloba:

M aprox. 3 meses en preparacion del trabajo;

M aprox. 12 meses en departamento de prétesis;

M aprox. 8 meses en departamento de esqueléticos;

M aprox. 12 meses en departamento de metales preciosos;
B aprox. 7 meses en departamento de recubrimiento.

En cada departamento se autoriza un formador por alum-
no. Los objetivos de la formacién son documentados
continuamente por éste. Las carpetas de formacién, los li-
bros de registro y los certificados de formacién son con-
trolados y sellados.

El alumno se evalla por escrito cada trimestre. Las eva-
luaciones se adscriben a los archivos personales. La cali-
dad de este plan de formacion se refleja en que el labo-
ratorio dental Lubberich siempre puede volver a ser
campedn del pais.

Inspeccion de los dispositivos
Del mantenimiento, la inspeccién y el funcionamiento de
los dispositivos son responsables:

B técnicos de inspeccidn propios del laboratorio;

B trabajadores instruidos;

M el deposito con el que hay un contrato de inspeccién;
B técnicos de inspeccidn de los fabricantes.

En los planes de inspeccion se determinan los intervalos
y los trabajos de inspeccién para garantizar la constante
seguridad del proceso.

Esto estd documentado en el contrato de inspeccién con
el depésito y en los documentos de los técnicos de ins-
peccion.

Si existen requisitos especiales de productos médicos, és-
tos se detallan en los planes de trabajo o en las instruc-
ciones de la prueba.

En el laboratorio presentado se procuran las mejores con-
diciones en todos los puestos de trabajo, es decir, que se

respeten las directrices ergondémicas, que exista una ilu-
minacién éptima del puesto de trabajo, que la molestia
del ruido sea la minima posible y que se cumplan todas
las pautas y cldusulas de seguridad. Para ello se recurre al
asesoramiento de profesionales de seguridad laboral.

Instrucciones de los fabricantes

En cada departamento hay un trabajador responsable de
que las instrucciones de procesamiento de los fabricantes
relevantes para el departamento y las instrucciones de
uso de los dispositivos estén actualmente a disposicion
de todos los trabajadores.

Suministradores: socios con objetivos comunes

En la tecnologia CAD/CAM, especialmente en el procesa-
miento del diéxido de zirconio —en este sentido, el con-
cepto de “biocompatibilidad” se hace bastante frecuente—,
el laboratorio Lubberich ha optado por la colaboracién
con un centro de fabricacién, la empresa Etkon, Gréfel-
fing, Alemania. La colaboracién es acorde con la filosofia
de la empresa, un equipo de produccién con unas exi-
gencias de calidad orientadas al mercado, ya que en la
empresa Etkon trabaja un equipo comprometido de in-
formaticos e ingenieros que promueve con gran energia
el desarrollo de software y hardware. Esta empresa se ha
concebido como mero centro de fabricacién. La empresa
Etkon est4 certificada como fabricante de productos mé-
dicos segln la DIN EN ISO 13485:2001 y, como suminis-
tradora, esta sujeta a los criterios de valoracion de prove-
edores del sistema de gestion de la calidad. Todas las
irregularidades emergentes respecto a calidad se regis-
tran y en seguida se reclaman. En cuanto a los clientes
odontélogos y sus pacientes no asumimos ningin com-
promiso: conocemos la calidad de los productos Etkon y
los exigimos en todos los trabajos. A través de la empre-
sa Etkon hay acceso a una red de fabricantes de renom-
bre, entre otros actualmente Nobel Biocare (Colonia, Ale-
mania) y Bego Medical (Bremen, Alemania). Estos socios
aseguran con procesos de fabricacién y materiales certifi-
cados la biocompatibilidad y la calidad de sus productos.
Esto tiene especial importancia para la garantia. La em-
presa Etkon distribuye la calidad Made in Germany en el
mercado alemén y ofrece con actos para el laboratorio y
el odontélogo la posibilidad de formacién avanzada y re-
tencion de clientes.
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Trato con productos defectuosos

Los productos finales e intermedios que no cumplen los
requisitos son retirados del proceso de trabajo por cual-
quier trabajador sin demora y por cuenta propia y se se-
fialan. De este modo se evita que lleguen a un cliente que
se sigan procesando internamente. Los trabajadores no
s6lo estan autorizados sino también obligados a hacerlo.
Los responsables de evaluar y decidir sobre otros proce-
sos son cada uno de los instructores y, en su caso, el ase-
sor de productos médicos responsable del trabajo. Para
evitar la repeticion de un fallo se detecta la causa del fa-
llo en todo caso. La documentaci6n del fallo se realiza en
el protocolo de acompafiamiento del producto, y asi, una
vez analizado, pueden iniciarse medidas de correccién y
prevencién cuando sea necesario.

Las irregularidades que puedan o hubieran podido pro-
vocar dafios deben comunicarse rapidamente al encarga-
do de seguridad segun la Ley de Productos Médicos ale-
mana. Este comprueba y valora las reclamaciones o la
irregularidad y emprende las medidas legales necesarias.
Para la consiguiente comunicacién, el laboratorio utiliza
el proceso DIMDI. Asi mismo, en el caso de un fallo de ca-
lidad grave conocido a nivel interno o notificado por un
suministrador, se inicia una segunda prueba para evitar
riesgos para la salud de los pacientes.

Medidas de correccion
Si surgen problemas o irregularidades, en funcién de una
segunda conversacion con el instructor, se decide:

B si la irregularidad hace que se deseche el producto;
M si la irregularidad puede eliminarse con unos retoques.

Las irregularidades se incluyen en el protocolo de acom-
pafiamiento del producto. Este se examina y se analizan
las irregularidades incluidas por el director técnico del la-
boratorio y los instructores. Asi se determina si se trata de
irregularidades aisladas o sistematicas que pueden apare-
cen reiteradamente. Esto se registra en el protocolo de la
reunion del equipo.

Procedimiento en caso de irreqularidades internas

Las irreqularidades internas, por ejemplo, colados defec-
tuosos o problemas por aleaciones con impurezas, son
comunicadas rapidamente por el técnico al o a los ins-
tructores. Dado el caso, tras una segunda conversacién

/
N L

AR o a
BIOCOMPATIBILIDAD

con el director del laboratorio, éstos emprenden todas las
medidas necesarias (por ejemplo, comprobacién de la
disposicién del colado por parte de un técnico de ins-
peccién, cambio de aleaciones, etc.) y las supervisan.

Reclamaciones de los clientes

En caso de reclamacion del cliente, éste escribe una nue-
va hoja de pedido en la que ademas de la irregularidad se
determina la medida que debe ser implementada. El téc-
nico que ha elaborado originalmente el trabajo lleva a ca-
bo estas instrucciones, dado el caso tras la sequnda con-
versacion con su instructor y/o la comunicacién técnica.
Las irregularidades se fijan en el protocolo de acompafia-
miento del producto, donde se listan la causa, el causan-
te, el tiempo de reparacion y quién ha eliminado la irre-
gularidad y con qué medida.

Si aparece una reclamacién de cliente tras la incorpora-
cién del trabajo, se determina el tipo de dafio, la fecha de
entrada del dafio, la fecha de fabricacién del trabajo, el
material, el técnico encargado y la medida de correccion.
El director técnico del laboratorio analiza todo esto y se
protocoliza el resultado.

El resultado de la medida de correccién y su eficacia se
evallan en la reunién de instructores y se documentan en
el protocolo.

Prevencion de irreqularidades

Con medidas de prevencion se garantiza que las causas
de posibles irregularidades se conozcan antes de su apa-
ricién y se puedan eliminar.

Mediante reuniones periddicas de la direccion y de los
instructores se averiguan las posibles irregularidades y sus
causas. Se comprueba si se han emprendido medidas de
prevencion. En caso necesario, se determinan y se ejecu-
tan. Para ello, ademas de la persona responsable, se indi-
ca el periodo de cumplimiento asi como la persona y el
momento de la comprobacion de la eficacia de la medi-
da. La ejecucion es supervisada por la direccién. El proto-
colo se orienta a esto. El tema “Medidas de prevencién y
su eficacia” es parte de la orden del dia de cualquiera de
estas reuniones de instructores. El anélisis de irregularida-
des potenciales se ejecuta mediante:

M informacion de los trabajadores/propuestas de mejora
de los trabajadores al instructor responsable;
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M procesos y procesos de trabajo en los que pueden apa-
recer irregularidades;
M entrevistas con clientes.

Documentacién

Todas las notas que hacen referencia a un pedido (inclu-
so en caso de reclamaciones) contienen el nombre del
paciente y del odontélogo, se encuadernan y se incluyen
en el trabajo en curso. Esto suele hacerlo la recepcion o,
en notas posteriores, el trabajador encargado.

Todas las notas necesarias se guardan segun el siguiente
esquema. Para cada trabajo, ordenadas por odontélogo,
afio/mes: hoja de pedido, hoja de facturacién, protocolo
de acompafiamiento del producto (cinco afos), factura,
certificado del material (diez afos). Asi, las notas se asig-
nan claramente.

Los tiempos de conservacion y la documentacion para la
fabricacién de productos médicos cumplen los requisitos
de la Ley de Productos Médicos alemana.

Control de partida

Antes del envio a la consulta odontoldgica, el asesor de
productos médicos realiza un control final durante las
pruebas y el acabado; acompafia el trabajo desde el prin-
cipio. Este paso de control se efectiia mediante criterios
de comprobacién determinados y con una experiencia
de muchos afios. Si no son necesarios retoques, se auto-
riza el envio del trabajo y se documenta.

Conclusién

La biocompatibilidad de un tratamiento protésico depen-
de del proceso de preparacién asi como de la biocompa-
tibilidad de los productos de partida. El articulo muestra
el inmenso esfuerzo técnico, personal y organizativo ne-
cesario para la rentabilidad de un laboratorio dental de
esta envergadura y con unas exigencias de produccién
tan elevadas.
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