Nace SESIR, un innovador servicio

de evaluacion de sillas de ruedas
manuales autopropulsables, fruto

de la colaboracion entre el Instituto

de Biomecanica de Valencia (IBV), el
Hospital Nacional de Parapléjicos de
Toledo (HNPT), centro dependiente

del SESCAM (Servicio de Salud de
Castilla-La Mancha) vy la Fundacion

del Hospital Nacional de Parapléjicos
para la Investigacion y la Integracion
(FUNHPAIIN). SESIR, basado en ensayos
fisico-mecanicos y ensayos funcionales
con la participacion activa de personas
con discapacidad, pretende cubrir
globalmente las expectativas de

todos los agentes implicados en la
fabricacion, distribucion, adaptacion,
prescripcion, compra y uso de este tipo
de productos sanitarios contribuyendo
de este modo a la mejora de la
funcionalidad, seguridad y participacion
de sus usuarios, lo que conlleva una
mejora de su calidad de vida.

SESIR. New service of evaluation of
wheelchairs

We proudly present you SESIR, an innovative
evaluation service of manual propelled
wheelchairs, developed in cooperation with
the Instituto de Biomecanica de Valencia,
the Hospital Nacional de Parapléjicos de
Toledo, center dependent on the SESCAM
(Servicio de Salud de Castilla-La Mancha)
and the Fundacion del Hospital Nacional

de Parapléjicos para la Investigacion y la
Integracion. SESIR is a service based in both
physical-mechanical tests and functional
tests with end-users. Globally, it covers the
expectations of all agents involved in the
production, distribution, adaptation, medical
prescription and purchase of this type

of sanitary products. In this mode SESIR
contributes improving to life quality of these
persons that need this assistive technology for
their mobility.

47

SESIR. Nuevo servicio de evaluacion de
sillas de ruedas
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INTRODUCCION

Sujetas a un marco reglamentario que define los requisitos para su
uso y comercializacidén en los estados miembros de la Unién Europea
(UE), en la actualidad existe una amplia gama y variedad de ayudas
técnicas en el mercado. Este hecho hace que su eleccidn, asignacién
y adaptacion a un usuario final resulte un proceso complejo, en el
que intervienen diversos agentes, desde el fabricante de la ayuda,
responsable de sus prestaciones, hasta los profesionales implicados en
la prescripcidn, adaptacion, entrenamiento y seguimiento del usuario,
pasando por los distintos organismos financiadores y por las entidades
encargadas de la prestacidn de los servicios necesarios.

|
MARCO REGLAMENTARIO DE SILLAS DE RUEDAS

De acuerdo con los RD 414/1996 y RD 1143/2007 que transponen las directivas europeas
93/42/CE 'y 2007/47/CE, las sillas de ruedas son un producto sanitario clasificado como de
bajo riesgo (CLASE I). En la préctica esto se traduce en que son los propios fabricantes y
los distribuidores los que autocertifican sus productos para realizar el marcado CE de los
mismos.

En una situacion como la presente resulta fundamental disponer de
informacién adecuada y de criterios de seleccion basados en analisis
comparativos rigurosos de los diferentes productos disponibles, con
especial énfasis en aquellos aspectos que resulten determinantes par
a el desempeiio de la funcion deseada por parte de la ayuda.

Asimismo, cabe sefalar que el marco reglamentario de aplicacién y
la normativa armonizada existente para las sillas de ruedas recogen
aspectos relacionados con la seguridad de uso, durabilidad, ergonomia,
asi como la evaluacion de la informacion técnica, etiquetado y condicio-
nes de uso, no contemplando aspectos relacionados con la respuesta
y evaluacion funcional de los mismos.

Como respuesta a las necesidades observadas en el sector, el Instituto
de Biomecanica de Valencia (IBV) y el Hospital Nacional de Parapléjicos
de Toledo (HNPT), dos de las entidades referentes a nivel nacional
tanto en temas de discapacidad como de ayudas técnicas, han unido
sus esfuerzos para paliar esta situacién.

Fruto de esta colaboracion y tras varios afios de trabajo conjunto, el
dia 22 de mayo de 2009, en las instalaciones del Hospital Nacional
de Parapléjicos de Toledo, se presentd SESIR, el nuevo servicio con-
junto de evaluacién de sillas de ruedas manuales autopropulsables
desarrollado por el IBV, el HNPT y la Fundacién del Hospital Nacional
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Figura 1. Jornada de presentacion de SESIR.

de Parapléjicos para la Investigacion y la Integracién
(FUNHPAIIN) (Figura 1).

SESIR, surge con el objetivo de proporcionar la informacién
clave, tanto para el cumplimiento de los requisitos reglamen-
tarios que le son de aplicacion a este tipo de ayuda técnica,
como para ayudar al disefio y eleccidon de productos funcio-
nales adecuados a las expectativas del usuario final y mejorar
asi el bienestar y la calidad de vida de éste.

La valoracion funcional del producto se destaca como uno de
los aspectos diferenciadores e innovadores del mismo, ya que
permite recoger el feed-back del usuario, sus expectativas y
valoraciones con respecto al producto analizado.

Figura 2. Ensayo de adecuacion dimensional.

DESARROLLO

El desarrollo y puesta en marcha del SESIR se estructurd en
3 fases fundamentales:

-+ FASE 1: Definicién de ensayos fisico - mecanicos.
-+ FASE 2: Definicion de ensayos funcionales.

-+ FASE 3: Establecimiento del sistema de gestién y funciona-
miento del servicio conjunto y prueba piloto del mismo.

Fase 1: Definicion de ensayos fisico-mecanicos

Esta fase consistid en la definicion de todos aquellos aspectos
técnicos a evaluar, basados en el cumplimiento del marco
reglamentario y en la normativa armonizada aplicable a las
sillas de ruedas manuales autopropulsables. Los ensayos
fisico-mecanicos (Figura 2) representan los requisitos esen-
ciales de conformidad y permiten evaluar aspectos ergo-
nomicos y de seguridad del producto (relacionados con el
disefio, materiales, efectividad y durabilidad del producto),
asi como asegurar la adecuacion de la documentacion técnica
y etiquetaje que acompafia a cada producto puesto en el
mercado.

Los aspectos fisico-mecanicos que se evalluan en SESIR se
recogen a continuacion:

|
ENSAYOS Y NORMAS DE APLICACION

Inspeccion de la documentacion: Se evalda si el producto presenta la
documentacién minima necesaria.

IS0 7176-15 / UNE-EN 12182 / UNE-EN 12183

Preparacion de la silla: Se configuran la silla y los maniquies
correspondientes para la realizacion de los ensayos.

IS0 7176-22

Dimensiones generales: Se realizan mediciones de diversas magnitudes
globales siguiendo un protocolo estandar.

IS0 7176-5 / UNE-EN 12183

Dimension del soporte corporal: Se realizan mediciones relativas al sistema
de soporte corporal y las ruedas. Se determina el grado de adaptacion de la
silla al usuario.

ISO 7176-7 / UNE-EN 12183

Estabilidad estatica: Se determinan los angulos de vuelco en diferentes
orientaciones y con los ajustes situados de maxima y minima estabilidad.

ISO 7176 -1 / UNE-EN 12183

Inspeccion: Se verifica que la silla cumple con los requisitos generales de
ayudas técnicas y los especificos de las sillas de ruedas.

UNE-EN 12182 / UNE-EN 12183 /1S0 7176-5 /IS0 7176-7

Fuerzas de empuje: Se determina la fuerza minima necesaria para mantener,
empujando por los mangos de empuje, la silla de ruedas a una velocidad
constante de 1m/s.

UNE-EN 12183

Caracteristicas de rodadura: Se calcula la desviacion de la silla de ruedas
con respecto a una linea teorética de progresion en recto.

UNE-EN 12183




|
ENSAYOS Y NORMAS DE APLICACION (Cont.)

Efectividad de los frenos: Se determina la efectividad de los frenos
de estacionamiento con las palancas ajustadas a un limite de fuerza
estandarizada.

ISO 7176 -3 / UNE-EN 12183

Resistencia estatica e impactos: Se determina la resistencia a cargas de
traccion y de compresion, asi como a impactos en puntos criticos producidos
con péndulos normalizados.

ISO 7176 -8 / UNE-EN 12183

Fatiga a rodillos: Se simulan las condiciones de uso de la silla de ruedas

en un doble rodillo que hace girar las ruedas a una velocidad constante y
predeterminada, golpeandolas con unos listones solidarios a la superficie de
los rodillos.

ISO 7176 -8 / UNE-EN 12183

Fatiga a caidas: Se simulan las condiciones de uso de la silla de ruedas
haciéndola caer desde una altura determinada.

ISO 7176 -8 / UNE-EN 12183

Fatiga de las palancas de freno: Se simula el uso continuado del mecanismo
de activacion del freno.

IS0 7176 -3/ UNE-EN 12183
Fase 2: Definicion de ensayos funcionales

La segunda fase del proyecto se centrd en la definicidn de
todas aquellas caracteristicas funcionales que permiten eva-
luar el producto desde una 6ptica que incorpora al usuario
final como elemento fundamental en el proceso de evaluacién
(Figura 3).

Figura 3. Usuario durante el ensayo de maniobrabilidad.

La valoracion funcional analiza en qué medida la silla de rue-
das se ajusta a las demandas del usuario de acuerdo con sus
aptitudes. Contrariamente a lo que ocurre con los ensayos
fisico-mecanicos, no existe normativa de referencia sobre los
ensayos funcionales. Por esta razén el HNPT ha desarrollado
protocolos propios basados en referencias bibliograficas de
trabajos similares desarrollados a nivel internacional y en
aportaciones propias del HNPT consensuadas con el IBV, basa-
das en la experiencia acumulada durante mas de 30 afios, con
mas de 11.000 usuarios atendidos con lesiones medulares.

Para el desarrollo de las pruebas funcionales, la Unidad de
Biomecanica del HNPT dispone de un circuito de pruebas
construido al efecto.

492

proyec

Los aspectos funcionales que evalia SESIR se recogen a

continuacion:

|
CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Personalizacion: Grado con el que una silla de ruedas se adapta a las
caracteristicas del usuario, que vienen determinadas fundamentalmente por el
tipo de lesion.

Maniobrabilidad: Capacidad que el usuario tiene de maniobrar con la silla en
distintas situaciones, tanto al aire libre como en actividades de la vida diaria.

Estabilidad: Definida como la estabilidad que el usuario tiene durante el
manejo de la silla de ruedas, obtenida por la interaccion entre el usuario y la
silla, condicionada por los restos motores del usuario.

Comodidad: La sensacion percibida por el usuario durante el uso normal de la
silla, tanto al aire libre como en actividades de la vida diaria.

Facilidad en la propulsion: Se entiende como el grado de fatiga al propulsar
la silla de ruedas, en distintas situaciones, valorandose tanto subjetivamente
como objetivamente mediante el indice de coste fisioldgico, el tiempo de
ejecucion y la velocidad media.

Facilidad en transferencias: Se entiende como el grado de comodidad que el
usuario percibe al realizar las transferencias.

La evaluacién de cada una de estas caracteristicas se obtie-
ne analizando pardametros objetivos en una muestra de 5
usuarios experimentados en el uso de la silla de ruedas, asi
como su opiniodn tras la utilizacion de la silla en entornos que
reproducen situaciones de uso real (Figura4). Por tanto, la
evaluacion se basa en el uso de dos tipos de herramientas de
control. Por un lado, cuestionarios que a través de preguntas
de eleccién multiple permiten obtener el grado de satisfaccién
percibido por el usuario en la realizaciéon de cada prueba vy,
por otro, el registro de variables cinéticas y fisioldgicas de los
usuarios durante las acciones y pruebas realizadas.

Figura 4. Ensayo de transferencia a un coche.

Fase 3: Establecimiento del sistema de gestion y
funcionamiento del servicio conjunto y prueba piloto
del mismo

La tercera y Ultima fase del proyecto ha consistido en la
generacion del sistema de gestidén entre las entidades eva-
luadoras necesario para la coordinacién y el desarrollo del

servicio, asi como en la definicién de los flujos de comuni-
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> cacién y documentos de referencia a utilizar, tanto interna
como externamente, por las entidades (informe de resultados
y certificado de conformidad).

Por ultimo, y como validacion del servicio se ha llevado a
cabo una prueba piloto del mismo durante el primer trimestre
de 2009, en la cual ha sido evaluada una silla de ruedas
seleccionada para el mismo, siguiendo los procedimientos de
rutina generados, confirmandose el éptimo funcionamiento
de los mecanismos de gestién implementados.

SOLICITUD DEL SERVICIO SESIR

El servicio SESIR puede ser solicitado por cualquier empre-
sa, para los productos que fabrica o suministra. El IBV o
el HNPT facilitan la informacidon y documentacion necesaria
para efectuar la solicitud del servicio. En la figura5 se muestra
graficamente el funcionamiento de SESIR.

Ante una solicitud de evaluacién:

-+ El peticionario suministrard una muestra del producto
representativa del producto final acabado que se va a
comercializar (disefio, componentes, materiales, revesti-
mientos, etc.) con la documentacién técnica correspon-
diente del mismo.

-+ El producto serd sometido a los ensayos fisico-mecanicos
en las instalaciones del IBV y a los ensayos funcionales en
las instalaciones del HNPT, mediante los que se procedera
a comprobar las caracteristicas del producto y su confor-
midad con los requisitos de aplicacion.

-+ Se emitird un informe de ensayos pormenorizado de los
resultados obtenidos en cada una de las evaluaciones a las
que ha sido sometido el producto.

-+ Por Ultimo, se emitird un certificado de conformidad del
producto respecto a la evaluacion llevada a cabo (este
certificado Unicamente sera concedido en el caso de que el
producto supere todos y cada uno de los ensayos realizados
sobre el mismo y, por tanto, demuestre su conformidad con
todos los aspectos evaluados).

CONCLUSIONES

SESIR se presenta como un servicio innovador de evalua-
cion de sillas de ruedas manuales autopropulsables, basado
en ensayos fisico-mecanicos y funcionales, que pretende
convertirse en una fuente de informacién clave tanto para
usuarios, facilitandoles la eleccion adecuada, como profesio-
nales, aportando la informacidén necesaria para las prescrip-
ciones y fabricantes, permitiendo que se diferencien de sus
competidores.

SESIR es un servicio prestado por el Instituto de Biomecanica
de Valencia (IBV) y el Hospital Nacional de Parapléjicos
de Toledo (HNPT) y la Fundacion del Hospital Nacional
de Parapléjicos para la Investigacién y la Integracién
(FUNHPAIIN), entidades con un relevante reconocimiento
a nivel nacional tanto en temas de discapacidad como de
ayudas técnicas, que garantizan una evaluacién del producto
fundamentada en los principios de transparencia, objetividad,
imparcialidad e independencia de las partes interesadas.

Servicio SESIR

Peticionario

HNPT IBV

Solicitud
Recepcion y estudio de la documentacion
Recepcion de la muestra

Localizacion usuarios

Ensayos funcionales Ensayos fisico-mecanicos

Evaluacion de resultados y
emision de informe de ensayos

—Conforme

Certificado

Figura 5. Organigrama de funcionamiento de SESIR.

SESIR permite:

- Ayudar a cumplir con la directiva europea de productos
sanitarios aplicable a sillas de ruedas manuales autopro-
pulsadas (marco reglamentario).

-+ Evaluar aspectos de seguridad.
-+ Evaluar aspectos ergonémicos.
-+ Evaluar aspectos técnicos de disefio.

--Evaluar el producto funcionalmente con ayuda de
usuarios.

-- Ayudar en la toma de decisiones para la compra de un
producto.

-+ Asistir en la decisién de compra y prescripcion. °
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