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HBSTRACT

El presente estudio trata sobre una de las
caracteristicas que mejor define el comporta-
miento funcional de una ortesis digital de sili-
cona: su dureza.

Apoyandonos en un estudio piloto realizado
en 2001, el objetivo principal de este trabajo
fue cuantificar la dureza de 3 tipos de siliconas
catalogadas comercialmente como blanda, se-
miblanda y dura. Se realizaron mediciones du-
rante varios momentos a lo largo de 4 semanas.

La muestra fue de 18 positivos de silicona
por cada tipo. Cada uno se confeccioné con 20
gramos de silicona y 1 gramo de catalizador,
siendo el tiempo de manipulacion de ambos
elementos de 35 segundos.

La principal conclusiéon extraida de los re-
sultados es que la dureza de la silicona varia
a lo largo del tiempo, estabilizandose a las 2
semanas en el caso de la mas blanda.

Los valores de maxima dureza se alcanzan a
los 60 minutos en la semiblanda (15,06 Shore
A de media) y dura (43,83 Shore A de media)
y a las 4 horas en las blanda (3,17 Shore A de
media).

PALABRAS CLAVE

This study deals with a feature that best de-
fines the functional behavior of a silicone digital
orthosis: its hardness.

Building on a pilot study in 2001, the main
objective of this study was to quantify the hard-
ness of three types of silicones commercially
classified as soft, semi-soft and hard. Measure-
ments were made at various times over 4 weeks.

The sample included 18 positive for each
type silicon. Each one is made with 20 grams of
silicon and 1 gram of catalyst, with the handling
time of 35 seconds both elements.

The main conclusion drawn from the results
is that the hardness of silicon varies over time,
stabilizing at 2 weeks in the case of the softest.

The maximum hardness values are reached
within 60 minutes in the semi-soft (Shore A ave-
rage 15.06) and hard (Shore A 43.83 average)
and four hours in the soft (Shore A 3.17 avera-
ge).

KEY LORDS

Ortesiologia digital, ortesis de silicona, du-
reza, Shore A.

Digital orthosis , silicone, hardness, Shore A.

IKTRODUCCION

La confeccién de ortesis funcionales a medida
para el pie tiene como finalidad el tratamiento palia-
tivo, corrector y/o compensador de las diferentes de-
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formidades y patologfas, repartiendo y equilibrando
las fuerzas y presiones que acttdan sobre él. Con ello
se consigue eliminar o disminuir el dolor de la zona
afecta, mejorando asi mismo la funcionalidad del res-
to del pie y de otros segmentos.

Un grupo importante, dentro de las ortesis a me-
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dida, son las confeccionadas con silicona, de las que
se encarga la Ortesiologfa Digital. Este tipo de ortesis
estan disefiadas para el tratamiento de la patologia del
antepié, donde la presencia deformidades digitales, con
desviaciones de los dedos en los tres planos, producen
la aparicién de lesiones por friccién con el calzado u otra
estructura dsea, excoriaciones, hiperqueratosis y/o he-
lomas, entre otras, siendo éstas responsables de altera-
ciones en el patrén de marcha, de molestias y de dolor.
Una de las propiedades que caracteriza a una ortesis de
silicona y de la que va a depender en gran parte el efecto
biomecanico que realiza sobre el pie es su dureza. Asf
segln sea més blanda o mas dura, la ortesis dotaré de
mayor o menor proteccién, presién, descarga, acolcha-
miento, traccién, elasticidad o amortiguacién. (Figura
1).

Para estudiar el efecto y la repercusién del trata-
miento ortesiolégico es fundamental clasificar las sili-
conas por su dureza, siendo el primer paso para lograrlo
el cuantificarlo, desechando el sistema tradicional utili-
zado hasta ahora y que se basa en la palpacién directa
(Figura 2). Para ello utilizamos el durémetro, un instru-
mento especifico que nos informa de forma precisa de
la dureza que presenta la silicona en un momento de-
terminado.

Asf podremos evaluar la eficacia de una ortesis de
silicona de dureza conocida, en una determinada pa-
tologia (estudiando cuél es la més adecuada para ella),
modificar o incluso repetir algin tratamiento ortesiol6-
gico utilizando la misma en ambos al quedar registrada,
en la hoja de ortopodologia, la dureza exacta utilizada
en ellos.

CONCEPTO DE DURECA

La dureza es la caracteristica de la silicona, que se
indica con mayor frecuencia y muchas veces la que sirve
para establecer las distintas clases en una especifica-
cién. Las razones de esta amplia aceptacién se deben
a que:

- Es una propiedad que se puede determinar de for-
ma sencilla y rdpida, con un equipo poco costoso,
siendo una prueba no destructiva para el material.

Aunque se exprese en unidades empifricas, esta re-
lacionada con una caracterfstica fundamental del mate-
rial, su médulo de elasticidad o médulo de Young.

El método més popular de medida de dureza de la
silicona es el Shore A, basado en la medicién de la pe-
netracién de una punta troncocénica en contra de la re-
accién de un resorte metélico calibrado. Cuando con el
durémetro Shore A se obtienen lecturas superiores a 90
(no usual en las siliconas de uso podolégico), se reco-
mienda el empleo del durémetro Shore D, que dispone
de una punta cénica y de un resorte més rigido.

En los diversos tipos de durémetros de bolsillo la
fuerza se aplica a mano, y por consiguiente es indeter-
minada. Se obtiene mayor precisién y reproducibilidad
mediante durémetros fijos en soportes, en los que la
fuerza aplicada es siempre de 1 Kg. para el durémetro A
y de 5 Kg. para el D.

La NORMA UNE - EN ISO 868, regula la “determi-
nacién de la dureza de indentacién por un medio de un
durémetro (dureza Shore)”:

e Objeto y campo de aplicacién. Esta norma in-

minacién de la dureza de
penetracién de plésticos y
ebonita mediante 2 tipos
de durémetros: el duréme-
tro tipo A, empleado para
materiales més blandos y
el durémetro tipo D, para
materiales més duros. El
método permite medir
tanto la penetracién ini-
cial, como la penetracién
después de un periodo de
tiempo especificado, o am-
bas.

Principio del método. Se
aplica un penetrador espe-
cifico al material de ensayo
bajo condiciones especifi-
cadas y se mide la profun-
didad de penetracién. La
dureza de penetracién es

inversamente proporcional  para conocer la dureza de la silicona.

Figura 1: Orfesis de silicona de 35 Shore A. Descarga
selectivamente el bode medial del 1° dedo.

Figura 2: Palpacin directa como método empirico

a la penetracién y depende

del médulo de elasticidad Py pdEaby

y de las propiedades vis-
coelésticas del material.
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Disefio del instrumento.
Tanto los durémetros Sho-
re tipo A como D constan de los siguientes com-
ponentes:

Pie de apoyo, con un orificio de 3 mm = 0,5 mm de
didmetro centrado, como minimo, a 6 mm de los
bordes del pie.

Penetrador, formado por una barra de acero en-
ducerido de 1,25 mm # 0,15 mm de didmetro, de
forma y dimensiones mostradas en la siguiente
figura (Figuras 3y 13).

Dispositivo indicador, que permita leer el valor
del alcance de la penetracién mas allé de la cara
del pie de apoyo. El resultado puede observarse
directamente en términos de unidades que van
desde 0, para la penetracién méxima de 2,5 mm =+
0,04 mm, hasta 100, para una penetracién cero ob-
tenida poniendo el pie de apoyo y el penetrador
en contacto firme con un trozo de vidrio plano.
Muelle calibrado, para aplicar una fuerza sobre el
penetrador, seglin las siguientes ecuaciones:

silicona, segin el Shore.

e durémetro A: F =560 + 76,6 D,
e durémetro D: F = 453,6 D,

donde F es la fuerza aplicada, expresada en mili-
newtons, y D,y D, son los valores de las lecturas
obtenidas en los durémetros A y D respectiva-
mente.

Probetas. El espesor de la probeta debe ser, al me-
nos, de 4 mm. Puede estar compuesta de capas
més finas a fin de obtener el espesor necesario,
pero las determinaciones realizadas sobre tales
probetas puede que no concuerden con las rea-
lizadas en probetas de una sola pieza ya que las
superficies entre las capas puede que no estén to-
talmente en contacto.

Figura 3: Forma del elemento que penetra en la
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Figura 5: Durdmetro Shore A
acoplado a un banco de prueba.

rezas comprendidas entre 10 y 35 IRHD (unidad de me-
dida similar al Shore A), se deben utilizar probetas de
espesor de al menos 6 mm.

Sus dimensiones deben ser suficientes para permitir
realizar mediciones de, al menos, 9 mm de distancia de
cada borde, a no ser que se sepa que se obtienen re-
sultados idénticos cuando se realizan mediciones a una
distancia inferior de un borde.

La superficie de la probeta debe ser plana en una
superficie suficiente que permita al pie de apoyo estar
en contacto con la probeta en un drea con un radio de, al
menos, 6 mm desde la punta del penetrador.

Sobre superficies redondeadas, irregulares o rugo-
sas, no pueden hacerse determinaciones satisfactorias
de dureza con un durémetro.

0BJETO DEL ESTUDIO

El objeto del estudio es cuantificar la dureza
que presentan 3 tipos de siliconas, utilizadas de forma
habitual en tratamientos ortesiolégicos, en diferentes
momentos durante un periodo de 4 semanas.

DBJETILOS

e Cuantificar la dureza que presenta la silicona utili-
zada en las ortesis digitales, empleando para ello
un instrumento especifico capaz de medir dicha
propiedad: durémetro.

e Determinar el valor de la dureza que la silicona
presenta en diferentes momentos, a lo largo de 4
semanas.

e Comparar los resultados obtenidos durante dicho
intervalo, analizando si la dureza es constante o
varfa durante el periodo de catalizacién.

e Si los valores de la dureza oscilan, determinar el
momento en el que se alcanza la dureza méxima
asi como la dureza definitiva.

Conociendo cuéndo la silicona es mds dura, po-
dremos examinar si la ortesis provoca molestias
en dicho momento, algo que serfa atribuible, en-
tre otros factores, a su mayor dureza.

Sabiendo cuéndo la dureza de la silicona se esta-
biliza y no se altera, podremos someter a evalua-
cién el tratamiento ortesiolégico a partir de dicho
momento, ya que los efectos biomecanicos que
éste produzca, achacables a su dureza, sobre las
estructuras implicadas serdn constantes.

e Comparar los valores de la dureza en 3 tipos de
siliconas, clasificadas segtn el criterio comercial
como blanda, semiblanda y dura.

NETODOLOGIA
DISERD METODOLOGICO DE A IKDESTIGACION

El estudio realizado es de tipo descriptivo, ya que no
busca evaluar una presunta relacién causa — efecto, sino
que los datos recogidos son utilizados con fines pura-
mente descriptivos.

Respecto a la secuencia temporal, se trata de un es-
tudio longitudinal, ya que existe un lapso de tiempo en-
tre las distintas observaciones en la variable a estudiar,
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en nuestro caso la dureza de la silicona.

En lo que concierne a la asignacién de los factores
de estudio, es de tipo observacional, ya que el factor so-
metido a estudio no ha sido controlado, sino que se ha
realizado una mera medicién y andlisis de la dureza de
la silicona.

Por Ultimo, lo clasificamos como prospectivo, ya que
su inicio es anterior a los hechos estudiados, de forma
que los hecho se recogen a medida que se van estudian-
d03,62'

MATERIAL

Para el desarrollo de nuestro estudio, se han utili-
zado dos tipos de materiales: por un lado material de
apoyo a la investigacién y por otro el material necesario
para determinar las variables estudiadas.

e Material de apoyo a la investigacién:

- Paquete informético Office 2004.

- Ordenador con el sistema operativo Windows Xp.

- Para el anélisis de datos SPSS 14.0 para Windows.

- Programa CTM v. 1.1 @GlaxoSmithKline para de-
terminar el tamafio muestral.

- Material fungible para la impresién del trabajo.

e Materiales para la medida de la variable:

Para realizar las mediciones de la dureza de la si-
licona, ha sido necesario disponer de una serie de
materiales e instrumentos:

- 3 tipos de siliconas de tipo masilla. Contamos
para el estudio con siliconas de diferente dure-
za segln nos indica la referencia comercial, que
catalogaremos como SILICONA A, SILICONA By
SILICONA C. En 2001, en el pasado XXXII Congre-
so Nacional de Podologia, celebrado en Madrid,
presentamos un estudio piloto en el cual compro-
bamos la dureza de las siliconas empleadas en el
presente estudio'?.

- 2 botes Catalizador liquido.

- Balanza electrénica con capacidad de 2 Kg. y esca-
la 1 gramo. SALTER. Modelo 2010.

- 56 recipientes de pléstico que utilizamos como
molde para que los positivos de silicona catalicen
dentro de éstos. Medidas: 24x60x15 mm. Cumplen
con las dimensiones minimas exigibles que indi-
can las Normas ISO correspondientes a este tipo
de materiales y al procedimiento de medicién in-
dicado para ello.

- Durdémetro TH 200 (Shore A) (Figura 5).

- Jabén liquido, alcohol y servilletas de papel.

DARIABLES DEL ESTUDID

Las  variables
que sometemos a

Momento: de medicion de la dureza

MIMUTOS  HORAS  SEMAMAS
estudio son el valor 8 1 1
10 4 :
que presenta la du- o i
reza de las siliconas 0 24
en diferentes mo- 45
mentos propuestos
Figura 4). .
( gSe tr;tan de va Figura 4: Momentos en los que la dureza de cada
. - positivo de silicona es medida.
riables  continuas,

ya que sus valores pueden ubicarse dentro de un conti-
nuo y se miden con el durémetro, siendo su unidad de
medida el Shore A”.
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NETODOLOGIA ESTADISTICA

TAMAND MUESTRAL

Para estimar la media de las diferencias entre las
mediciones de dureza de dos momentos de tiempo de-
terminados, dentro de cada tipo de material, se fijé en
base a una muestra piloto'?, una desviacién tipica de 2
Shore A, una imprecisién méxima de + 1 Shore A y un
nivel de confianza de 0,95. El tamafio muestral minimo
necesario fue de 16 probetas para cada uno de los tres ti-
pos de materiales. El célculo se realizé con el programa
CTMv. 1.1 @ GlaxoSmithKline.

ANALISIS DESCRIPTIVO

Todas las variables cuantitativas (mediciones de la
dureza en diferentes instantes de tiempo) se expresan
con medias y desviaciones tipicas o, si las distribuciones
son asimétricas, con medianas y percentiles (P,, y P,).
Este andlisis se realiza globalmente y segin el tipo de
silicona.

ANALISIS INFERENCIAL

Para analizar la evolucién de las mediciones de la
dureza en los diferentes instantes de tiempo y para cada
tipo de material, se aplicé la prueba no paramétrica de
Friedman. En caso de resultar significativa, se utilizé
la prueba no paramétrica de Wilcoxon para realizar las
comparaciones entre dos instantes de tiempo.

Para valorar las diferencias en la dureza, entre los
tres tipos de materiales, en cada instante de tiempo se
realiza un anélisis de la varianza (Anova de un factor)
previa comparacién de los supuestos de independencia
de las observaciones, homocedasticidad (igualdad de
varianzas) y normalidad de las distribuciones o, en su
defecto, se aplica la prueba no pardmetrica de Kruskal-
Wallis. Asimismo, en caso de significacién, se realizan
comparaciones miltiples o se aplica la prueba U de
Mann-Whitney, respectivamente, para averiguar las cau-
sas de la misma. El andlisis de los datos se realiza con el
paquete estadistico SPSS 14.0 para Windows.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Se compone de 3 tipos de siliconas de tipo masi-
lla. Se trata de siliconas de diferente dureza segtin nos
indica la referencia comercial, que catalogaremos como
SILICONA A, SILICONA By SILICONA C.

Seleccionamos un bote de silicona por cada tipo y
confeccionamos 18 probetas por cada uno de ellos.

El catalizador lfquido utilizado fue en todos los ca-
sos el mismo, proveniente de un Gnico bote selecciona-
do al azar. El motivo de seleccionar el mismo catalizador
para los 3 tipos de silicona era el de homogeneizar la
influencia que el catalizador pueda ejercer en la dureza
que adquiera la silicona durante la catalizacién.

La elaboracién de los componentes de la muestra,
asf como sus caracterfsticas, se detalla a continuacién
en el trabajo de campo.
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TRABAJO DE CAMPD
CONFECCIOH DE OS POSITIVOS D SILICONA

Para la elaboracién del molde de silicona, en adelan-
te “positivo de silicona”, sobre el cual realizamos las me-
diciones de su dureza, seguimos el siguiente protocolo,
que se aplica de la misma forma para todos los positi-
vos, independientemente del tipo de silicona utilizada.

1. Colocamos silicona sobre la balanza electrénica
hasta disponer de 20 gramos.

2. Retiramos la silicona y la manipulamos con
nuestros dedos, de forma enérgica, durante 30
segundos. El objetivo de esta maniobra es el de
conseguir una masa homogénea, siendo unifor-
me la distribucién del aceite que presenta como
excipiente. Debemos resefiar que la silicona, tal y
como se presenta en el bote comercial, presenta
un aspecto heterogéneo, concentrandose aceite
en las paredes del bote, por lo que debemos ayu-
dar al reparto de éste antes de aplicar el cataliza-
dor.

3. Realizamos una bola, la cual aplastamos suave-
mente hasta conseguir una masa circular de unos
4 65 mm de grosor.

4. Comprimiendo con la yema del dedo fndice, reali-
zamos 20 pequefias depresiones repartidas de for-
ma uniforme por la silicona. Aplicamos una gota
de catalizador liquido sobre cada una de ellas,
ayudando asf a un éptimo reparto del catalizador
desde el momento en que comenzamos a afiadirlo
(Figura 6).

Decidimos aplicar 20 gotas de catalizador liquido
debido a que se asemeja a la cantidad de catali-
zador que utilizarfamos en la préctica clfnica, con
los 20 gramos de silicona. Pretendemos asf some-
ter a estudio la dureza de la silicona en condicio-
nes similares a las que la empleamos cada dfa en
la clfnica diaria.

Las 20 gotas de cataliza-
dor pesan 1 gramo, por
lo que la proporcién del
catalizador, en peso, es de
un 5%.

5. Una vez aplicadas las 20
gotas de catalizador, co-
menzamos a mezclarlo
con la silicona de forma
uniforme, con nuestros
dedos, ayudando a que
la silicona absorba todo liguido.
el catalizador presente en
nuestras manos. El tiem-
po de manipulacién lo
fijamos en 35 segundos,
considerando su inicio en
el momento en que apli-
camos la primera gota de
catalizador y finaliza cuan-
do tenemos la bola reali-
zada, al considerar las ma-
niobras de “voleo” como
propias de la manipulacién silicona — catalizador
(Figura 7).

6. Al amasar suavemente la bola, realizamos un ci-
lindro para disponernos a introducirlo en el reci-

Salomdn Benhami Benhamd

Figura 6: Depresiones realizadas sobre lo masa circular
de silicona sobre las cuales se deposita el catalizador

Figura 7: Movimiento de voleo para a eliminar pliegues
y burbujas.
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Figura 11: Superficie lisa del positivo de silicona para una
correcta medicion de su dureza.
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Figura 8: Modelamos la silicona

con forma ¢

de la probeta.

Figura 9: La silicona, catalizando, se
introduce en la probeta, sobre la cual

termina de reficular

Figura 10: Extraemos el positivo de silicona

@ los 5 minutos.

piente de pléstico. Ejercemos pre-
siones uniformes con el objetivo
de comprimir la silicona hasta re-
llenar las cuatro esquinas del fon-
do del recipiente (Figuras 8 y 9).

Conseguiremos asf un posi-
tivo de silicona rectangular y con
una superficie lisa sobre la cual
realizaremos cada una de las me-
diciones (esta cara del positivo no
es la que alisamos con nuestros
dedos sino que es la que estéd en
contacto con el recipiente).

Debemos resefiar que se
pueden considerar dos tipos de
técnicas en lo referente a los tiem-
pos de manipulacién de silicona 'y
catalizador. Asi, por un lado pode-
mos optar por la técnica descrita
(35 segundos de manipulacién) o
por una modificacién de ésta, al
disminuir considerablemente el
periodo de mezcla de los dos com-
ponentes hasta los 15 — 20 segun-
dos aproximadamente?'.

Las caracteristicas mecéni-
cas de las ortesis elaboradas con
un menor tiempo de manipulacién
son distintas que si las realizamos
con la técnica empleada en nues-
tro estudio, de forma que el grosor
de los elementos que la componen
es menor, al ser menos resistentes
a la compresién que el pie ejerce
sobre éstos. Esto se debe a que
tras la breve manipulacién, se apli-
ca en pie sobre las estructuras en
las que pretende actuar, haciendo
caminar al paciente seguidamente
con objeto de conseguir una exqui-
sita adaptacién a expensas de dis-
minuir notablemente su grosor.

El resultado es una ortesis
digital fina, con gran elasticidad,
relativamente frégil y con una 6p-
tima adaptacién. Serfan candidatas
a esta técnica aquellas patologfas
donde exista una gran desviacién
en cualquiera de los planos (Hallux valgus, clino-
dactilias, supra o infraductus, dedos en garra...)
asociado a una elevada compresién debida a la
propia de la deformidad (antepié triangular??, por
ejemplo) o a un calzado estrecho de puntera o con
material poco flexible.

Decidimos optar por un tiempo de manipulacién
de 35 segundos por varias razones:

Se trata de un periodo de tiempo que se ajusta al
empleado en la préctica clinica diaria.

Las propiedades mecénicas de las ortesis digi-
tales confeccionadas mediante esta técnica de
manipulacién son éptimas en cuanto a traccién,
ya que ejerce mayor fuerza al aplicarla sobre los
dedos, debido a que la reticulacién inicial se en-
cuentra més avanzada que en la técnica anterior,
doténdola de mayor resistencia.

En cuanto al grosor de sus tabiques, inicialmente
podemos considerarlos algo mayores, pero pue-
den ser disminuidos con la técnica de adaptacién
(comprimiendo sobre las estructuras sobre la cual

ilindrica, similar a la
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se deposita la silicona, estrechando asi el tabique,
como puede ser en un heloma interdigital) o ha-
ciendo caminar al paciente durante més tiempo,
para que la carga actie como fuerza de compre-
sién.

A pesar de la variacién en cuanto a prestaciones
mecénicas que con cada técnica de manipulacién
obtenemos, podemos resumir que con un tiempo
de mezcla de 35 segundos obtenemos mayor trac-
cién, grosor (modificable segin el efecto biome-
cénico a conseguir) y capacidad de relleno (como
en un heloma de pulpejo por dedos en mazo, rea-
lizando una cresta subdigital).

7. Retiramos el positivo de silicona del recipiente
de pléstico a los 5 minutos. Este gesto resulta
sencillo al encontrarse la silicona ya catalizada y
deslizarse sobre la superficie pléstica al sustraerlo
(Figuras 10y 11).

Seguidamente procedemos a realizar la medicién
de la dureza.

MEDICION DE LA DUREZA DE LA SILICONA

La determinacién de la dureza que posee la silicona
la obtenemos utilizando un durémetro digital (Modelo
TH 200 Shore A. PCE Group) disefiado para medir la du-
reza de goma blanda, caucho y elastémeros en general y
que se encuentra calibrado segtn ISO.

Se utiliza tanto como aparato de mano, para medir
in situ, como para comprobar el material en el labora-
torio. El durémetro cuenta con un cabezal de medicién
y una pantalla digital con una precisién de lectura de
0,1 Shore A. Su rango de medicién oscila entre 0y 100 y
su precisién es de + 1 Shore A. Cumple las normas DIN
53505, ISO 7615 y ASTM D 2240. Sus dimensiones son
168x41x30 mm y su peso es de 145 gr.

Se puede emplear por si solo 0 acoplado a un bando
de prueba. En nuestro estudio optamos por la utiliza-
cién junto a éste. Asf, obtenemos resultados precisos y
repetibles, ya que ha sido desarrollado para pruebas en
serie, suprimiendo los errores de medicién subjetivos
provocados por una fuerza de presién errénea o por una
medicién no vertical, quedando estas 2 posibilidades
excluidas en las mediciones.

El banco de prueba se coloca sobre una mesa de
control y el durémetro va bajando con una fuerza de
comprobacién constante (con ayuda de la palanca). El
valor de la dureza se lee directamente en el durémetro.
La unidad estable estd compuesta de aluminio. Se pue-
de ajustar para medir componentes de diferente tama-
fo. Los pies del banco estan equipados con tornillos
moleteados. De este modo puede colocarse cémoda-
mente en posicién horizontal el banco de prueba con el
nivel incorporado.

La gran ventaja del banco de prueba es que permite
excluir influencias externas sobre la medicién (empleo
por parte de diferentes observadores, mala colocacién,
diferente presién sobre el durémetro...).

Asf pues, para medir la dureza de la silicona, coloca-
mos el positivo de silicona sobre el platillo de aluminio,
de forma que la cara plana y lisa pueda contactar con el
penetrador o sensor del durémetro. Seguidamente des-
cendemos la palanca con lo que el positivo de silicona
asciende para contactar con el durémetro. Una vez con-
tactados, seguimos bajando la palanca hasta hacer llegar
la presién necesaria para la correcta lectura de la dureza.
Existe un amplio intervalo sobre el cual, aunque des-
cendamos la palanca, la presién no aumenta debido a
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- Descarga selectiva al conseguir una cavidad vir-
tual de igual tamafio al heloma eliminado, sien-
do menores las presiones ejercidas sobre dicha
zona’®,

Por todo ello, normalmente se procede a la reali-
zacién, en primer lugar, del tratamiento ortesiolégico y
posteriormente de la quiropodia, sumando ambos unos
40 — 50 minutos. Este hecho justifica la eleccién de la
lectura de la dureza a los 60 minutos, es decir, el mo-
mento en que el paciente se aplica la ortesis.

El andlisis se reparte en las horas posteriores duran-
te un perfodo margen de tiempo de 4 semanas.

Figura 12: Maniobra de medicidn de lo dureza.  Figura 13: Penetrador del durémetro.

que la barra, en la que est4 incorporado el durémetro, RESUHHD[}S
bascula. Esto nos permite realizar las mediciones de for-

ma méas cémoda y rapida (Figuras 12y 13).

Una vez conseguida la presién necesaria, espera- Las gréficas de las figuras 14, 15y 16 representan las
mos la lectura del durémetro durante 5 segundos™. Di- medias de la dureza de los 3 tipos de silicona.
cha lectura la realizamos en 3 puntos distintos®. del po-
sitivo de silicona (separados entre sf, al menos, 4 mm?*, e Para analizar la evolucién de los valores de la du-
obteniendo 3 mediciones sobre las cuales calculamos reza en los diferentes instantes de tiempo y para P
la mediana, siendo el valor de ésta (sin decimales) el cada.tlpo de rpaterlal, se aplica la prugba no para- = E =
ndmero que anotamos en nuestra ficha de mediciones. métrica de Friedman, resultando significativa con =N
P < 0,0005. E %) .lu-_,
El ensayo se realiza de ordinario a la temperatura Se utiliza la prueba no paramétrica de Wilcoxon 35 §
normal de laboratorio”. Esta medicién la hacemos so- para realizar las comparaciones entre dos instan- 9Sb
bre toda la muestra en una serie de momentos (Figura tes de tiempo, determinando si difieren. En la ma- o =
4). yorfa ellas, la prueba es significativa. 3>
Decidimos valorar la dureza de la silicona durante * En un 2° lugar, para valorar las diferencias de la 5 ) g
la 12 hora de forma exhaustiva, ya que la repercusién dureza en cada instante de tiempo, entre los tres 2 g =
clinica puede ser muy interesante, ya que podrfamos tipos de materiales, se rgah;a la Dfl'leb'a' no para- Q\Q N
considerar que una exploracién biomecénica previa y el metrica de Kruskal ‘W31]1§' siendo significativa en ©
correspondiente tratamiento ortesiolégico puede efec- cada una de las comparaciones, al ser P < 0, 0005
tuarse en unos 20 minutos, a lo que habrfa que afiadir en t.OdOS los casos. )
el tiempo de la quiropodia asociada que suele realizarse Aplicamos la prueba U de Mann - Whitney para
en la mayorfa de los casos. realizar las comparaciones de la dureza obtenida
La mayor parte de las ortesis de silicona buscan pa- en 2 tipos de silicona, en un instante de tiempo,
liar el roce y friccién de los dedos con el calzado o evi- valorando si existen diferencias entre ellas. En to-
tar la presién sobre algin heloma del suelo, estructuras d?S las comparaciones la prueba es significativa,
6seas o del propio calzado. Para conseguir una descarga siendo el valor de P < 0, 0005.

selectiva del heloma en la propia ortesis, se procede a
realizar primero el tratamiento ortesioldgico, de forma S
que la prominencia y el volumen del heloma quede mar- DlSEUSIUH
cado en la silicona, obteniendo una pequefia depresion.

Posteriormente se procede a eliminar el heloma,
deslaminandolo y enucledndolo, de forma que al colo-
car de nuevo la ortesis de silicona y debido a la éptima
adaptacién a las estructuras, la zona donde se circuns-
cribe la mayor presién (punto del heloma) queda some-
tida a dos efectos:

- Proteccién con silicona al estar la zona recubierta

de este material blando.

Una vez analizados los resultados podemos afirmar
que la dureza de la silicona varfa durante el periodo de
catalizacién, independientemente del tipo de silicona
aplicada. Podemos apreciarlo de forma clara al observar
la gréfica donde se representan las medias de la dure-
za (figuras 14, 15 y 16) y corroborado por la prueba de
Friedman.

TeOMATERALA — O MaTERua T MATERIAL: o

Bhagia Dureny

Bonan Dress
§

Bhagia Durery
]

T T EEEE T T T T, T EEE T T T EEE LT T T
ey e e W S e s S gt e b e A

Figura 14: Representacion en el tiempo de las medias de la dureza de la Figura 15: Representacidn en el fiempo de los medios de la dureza de la Figura 16: Representacidn en el fiempo de las medias de la dureza de la
silicona A (blonda). silicona B (semiblanda). silicona C (dura).
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En la evolucién de los valores de la dureza obser-
vamos, en los 3 casos, una tendencia al ascenso hasta
llegar a un momento de méxima dureza, seguido de un
proceso de decadencia hasta llegar a estabilizarse en las
siliconas Ay B.

Respecto a este dltimo dato, la dureza definitiva,
serfa conveniente prolongar el periodo de mediciones
de la dureza para analizar si verdaderamente su valor es
estable en los momentos detectados (2 semanas en tipo
A (la Prueba no paramétrica de Wilcoxon no es signifi-
cativa a partir de dicho momento, por lo que no existen
diferencias suficientes, asf que se interpreta como una
estabilizacién de su valor), 3 semanas en tipo By 4 se-
manas en tipo C), hecho més justificado en éste tdltimo,
la més dura.

La trascendencia clinica de estos resultados es im-
portante, ya que nos permite evaluar la eficacia de la or-
tesis silicona a partir de dicho momento, de forma més
objetiva.

El valor 0 obtenido en la lectura de la silicona A en
las dltimas semanas se interpreta como una silicona ca-
talizada, con excelente propiedades mecénicas de elas-
ticidad y flexibilidad, pero con una dureza tan baja que
no es capaz de oponer resistencia al lector del duréme-
tro. A pesar de que a los 5y 10 minutos también se regis-
traron valores de dureza 0 (valores de media), la silicona
no se encontraba catalizada, siendo deformable y muy
sensible a cualquier manipulacién, con nula resistencia
cediendo incluso a la presién ejercida por el sensor del
durémetro (Figura 17).

En lo que concierne a la dureza méxima, ésta se al-
canza a los 60 minutos en el caso del tipo By C, y a las
4 horas en el caso del A. La repercusién que este hecho
tiene se podria emplear para evaluar la ortesis en dicho
momento, ya que las presiones que sus elementos ejer-
zan serd mayor, pudiendo ocasionar molestias ocasio-
nadas por un exceso de presién o de compresién con

el calzado y estructuras éseas
relacionadas.

Si nos detenemos en los
momentos iniciales, obser-
vando las gréficas de las du-
rezas medias, apreciamos una
mayor lentitud en el ascenso

Figura 17: La silicona A no resiste la presidn del durémetro
en la lectura de los 5 y 10 minutos.

Figura 18: El proceso de canalizacién es menor con el

catalizador liquido.

Figura 19: El catalizador en pasta propicia una dureza
menor con respecto al catalizador liguido.

de los valores de la silicona
tipo A (la mas blanda) con
respecto a la C (la mas dura).
Este hecho puede justificar-
se con la mayor proporcién
de aceite que contienen las
siliconas més blanda, dotén-
dolas de mayor elasticidad y,
confirmado por este estudio,
de menor dureza.

El anélisis de la dureza en
cada instante de tiempo, entre
los tres tipos de materiales,
nos muestra efectivamente di-
ferencias (la prueba de Krus-
kal — Wallis y la Prueba U de
Mann — Whitney lo confirman
al ser P < 0, 0005 en todos los
casos), ya que los 3 tipos de
silicona poseen una dureza
distinta.

Respecto a la metodologia
de confeccién de los positivos
de silicona, intervienen en él
muchos factores y pardme-

tros que han sido controlados, tanto por el protocolo
de actuacién que se realiza en la préctica clinica, como
con las normas internacionales que regulan este tipo de
materiales.

En primer lugar debemos de considerar la cantidad
de catalizador, justificada en la metodologia aplicada.
Si modificamos dicha cantidad, bien por exceso o por
defecto, la silicona podria ver alterada sus propiedades
mecénicas, entre ellas su dureza. Sirva la misma re-
flexién si optamos por utilizar catalizador en pasta en
lugar del liquido (Figuras 18 y 19). Hemos de resefiar una
de las conclusiones extraidas en el estudio piloto refe-
renciado'?, en las cuales se observé que:

“Si a un mismo tipo de silicona le aplicamos, en ca-
sos distintos, la misma cantidad de catalizador liquido
que de catalizador en pasta, los resultados obtenidos
son diferentes, de tal forma que la dureza es menor
cuando se utiliza catalizador en pasta. Ademads, con este
tipo, el tiempo de reticulacién es mayor, es decir, cataliza
maés tarde si lo comparamos con el catalizador liquido”

Conservamos la silicona en la misma caja de plasti-
co, sobre la cual catalizé inicialmente, cubierta con su
tapa. Procedimos asi para poder simular en parte las
condiciones en las que una ortesis es utilizada, bien en
carga (dentro del zapato, sin recibir aireacién ni refrige-
racién) o bien mientras no es usada (el paciente nor-
malmente la conserva dentro del propio calzado o den-
tro de cualquier recipiente). Ademads, en la bibliograffa
consultada no se menciona el envase en que debe ser
almacenada.

Pero, ¢que ocurrirfa si las mantenemos libre de en-
vase a lo largo del periodo de estudio? Probablemente
perdiesen con mayor rapidez el aceite que toda silicona
presenta, al estar expuestas al aire, y quizés la dureza
pueda sufrir variaciones. La influencia de este factor
debe ser estudiada en préximos estudios.

En lo referente a la temperatura, tal y como regu-
la la Norma UNE 53 — 549 — 91, el estudio se realizé a
temperatura normal presente en el laboratorio. Atn asf,
¢existirfan diferencias apreciables si en lugar de haberse
realizado nuestro estudio durante el mes de Agosto, en
la provincia de Sevilla, lo hubiésemos realizado en épo-
ca invernal en una ciudad no tan calurosa? Esta reflexién
toma mayor interés al tener en cuenta que la préctica
diaria nos dice que existen algunas diferencias, al reali-
zar una ortesis de silicona, en las que las manos presen-
ten una elevada temperatura corporal, al producirse la
catalizacién inicial algo mas rapido que con las manos
mas frias.

Por dltimo, un pardmetro muy importante a tener en
cuenta es el tiempo de manipulacién de la silicona con
el catalizador. En el método de confeccién justificamos
los 35 segundos como tiempo de mezcla y detallamos
las diferencias que conseguimos con periodos de 20
segundos. Al aplicar un menor amasamiento nos atre-
vemos a mencionar que probablemente se obtiene un
valor de dureza diferente. Por supuesto queda pendiente
de demostrar mediante préximos estudios y se podria
justificar con el menor reparto o con una distribucién
irregular y heterogénea de la silicona y el catalizador,
con lo que la silicona desarrolla sus propiedades de for-
ma incompleta, entre ellas su dureza, siendo ésta menor
al no catalizar lo suficiente.

CONCLUSIONES

1. La dureza de la silicona, que se emplea para la
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confeccién de ortesis digitales, es una de las ca-
racteristicas de la que va a depender en gran parte
el efecto biomecénico que el tratamiento orte-
siolégico pretende instaurar en el pie. Podemos
cuantificarla con un durémetro, siendo su unidad
de medida el Shore A.

. Sus valores varfan a lo largo del tiempo de reti-

culacién, existiendo una dureza maxima, que se
alcanza a los 60 minutos en las silicona semiblan-
da (B) (15,06 Shore A de media) y duras (C) (43,83
Shore A de media) y a las 4 horas en la blanda (A)
(3,17 Shore A de media).

. La dureza alcanza un valor estable en la silicona

A, alas 2 semanas y en la B a las 3 semanas. Para
observar el comportamiento de éstas durante més
tiempo y comprobar si permanecen constantes,
debemos complementar el estudio con medicio-
nes durante plazos més largos.

4. Podemos evaluar de forma maés objetiva la efica-
cia de cada una de las siliconas estudiadas en di-
ferentes patologfas podoldgicas.

5. Los resultados obtenidos deben ser analizados
teniendo en cuenta los pardmetros de confeccién
aplicados (cantidad y tipo de catalizador y tiempo
de manipulacién, fundamentalmente).
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