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SUJETADOR PROTECTOR

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a sujetador protector integrado por un tejido regenerador
enriquecido con principios activos implementados en sus propias fibras, la plata y la quitina,
cuyo objetivo es el cuidado 6ptimo de la piel irradiada en pacientes diagnosticadas de

cancer de mama y la prevencién de la radiodermitis.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las pacientes aquejadas de cancer de mama son generalmente sometidas a radioterapia

externa, enfrentandose a irradiaciones mamarias.

Los cambios en la piel irradiada pueden afectar negativamente a su calidad de vida
provocando molestias, irritacion, dolor, quemazén y prurito. La toxicidad cutanea
radioinducida o radiodermitis tiene una gran repercusién tanto a nivel personal como a nivel
familiar y social, que puede ser medida con escalas especificas. Los pacientes pueden tener
dificultades para mantener su estilo de imagen personal con problemas para utilizar su ropa
habitual o reacciones visibles para otros como la pérdida local del cabello y restricciones en
la movilidad del area afectada. Todo esto contribuye al aumento de la ansiedad producida

por los tratamientos en las pacientes diagnosticadas de cancer de mama.

El dafio cutaneo radioinducido comienza inmediatamente después de la exposicion a la
radiacion, pero su manifestacion clinica puede no ser evidente durante semanas. Aparecen
gradualmente y van desde eritema y descamacion seca hasta descamacion humeda y en

casos severos, ulceracion.

Hasta el momento se han probado gran variedad de cremas, lociones y ungientos. Segun

las caracteristicas del &rea de la piel se han aconsejado diferentes tipos de texturas (pastas
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secantes en zonas de pliegues cutdneos donde las reacciones cutaneas permanecen
huimedas, gel en areas seborreicas y cremas por fuera de los pliegues o de las areas
seborreicas). Entre los productos mas empleados para tratar la zona mamaria irradiada se
encuentran los emolientes como la urea, el aloevera, el 4cido pantotéico, o la avena, los
hidrogeles e hidrocoloides, los protectores de barrera como el sucralfato, el &cido

hialurénico y los corticoides tépicos.

La utilizacién de esta gran variedad de productos es debida a que no existe evidencia

suficiente acerca del beneficio del uso de estos productos.

Por otro lado, se conocen tops y sujetadores destinados al cuidado de las pacientes que
reciben radioterapia de mama, siendo prendas compuestas en su mayor parte por algodén y
que no estan provistas de aros. Sin embargo, ninguna de las prendas conocidas esta

confeccionada con un tejido de propiedades regeneradoras.
El aumento de la supervivencia de los pacientes diagnosticados de cancer requiere que el

impacto de los tratamientos administrados en los tejidos normales sea cada vez menor.

Todo lo anterior, hace necesario el desarrollo de la presente invencion.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El sujetador protector objeto de la invencidn proporciona una prenda para el uso de mujeres
en tratamiento oncoldgico que estan siendo radiadas. En este sentido, el uso de esta

prenda durante las sesiones de radiacion ofrece las siguientes ventajas:

- Un elevado indice de velocidad de recuperacion de la zona radiada de una sesion a
otra del tratamiento.

- Contacto directo de la usuaria con las capas de tejido donde predomina la presencia
de hilo de viscosa chitosan que se caracteriza por su elevada suavidad, evitando la
aparicion de rozaduras ya que la prenda Unicamente presenta costuras en los
extremos de los tirantes en la zona del hombro.

- Tratamiento de la zona dérmica en contacto con la usuaria, favoreciendo la
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cicatrizacion dérmica y manteniendo un entorno antifingico por la presencia de iones

plata presentes en los hilos de poliamida.

La piel de la paciente, aun estando libre de infiltracién tumoral, se ve implicada en la mayor
parte de las irradiaciones. Por ello, la prenda de la presente invencion, se considera una

respuesta precoz a los efectos de la radiacion.

La prenda de la invencién se constituye por un tejido regenerador elastico de conformacion
tubular monocapa que comprende un hilo de viscosa chitosan y un hilo de poliamida

ionizada con plata que recubre un hilo de elastano.

La plata es un agente antimicrobiano de amplio espectro de eficacia probada frente a
microorganismos como E. coli, Legionella, Pseudomonas, Salmonella, S. aureus, A. niger,
entre otros. Los principios activos de plata previenen el crecimiento de bacterias, mohos y

hongos, asi como de otros microorganismos.

Mientras que la quitina es un componente principal de las paredes celulares de los hongos,
del exoesqueleto de los artrépodos (aracnidos, crustaceos, insectos) y algunos otros

animales.

Las fibras de quitina y quitosano son biocompatibles y no producen reacciones alérgicas, y
son empleadas como acelerante en la curacion de heridas. Ademas, presentan propiedades

antimicrobianas.

Asi, el tejido regenerador presenta dos caras diferenciadas, una cara anversa donde
predomina el hilo de viscosa chitosan y una cara reversa donde predomina el hilo de

poliamida ionizada con plata.

Debido a la conformacion tubular elastica del tejido regenerador, éste esta plegado sobre si
mismo generando una banda inferior, coincidente con la zona de la cinturilla, y ofreciendo
dos capas que recorren la completa extension del sujetador protector, quedando las caras
reversas de las capas dispuestas de forma enfrentada y las caras anversas en contacto con

el exterior.
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Ventajosamente, la construccién detallada posibilita que las capas estén dispuestos con sus
reversos enfrentados, por lo que los reversos nunca estdn en contacto con la piel de la
paciente, siendo éste el aspecto diferencial que posibilita ofrecer una prenda cuyas partes
integradas por hilo natural (dispuestas en el anverso), es decir, las caras extremadamente
suaves estan en contacto con la piel sensible tanto la parte interior en contacto directo con

la zona mamaria de la paciente como la parte externa en contacto con sus brazos.

La construccién estructural de la prenda desarrollada permite que las caras de las capas en

contacto con la paciente presentan, predominantemente, el hilo de viscosa chitosan.

En este sentido, la paciente entrara en contacto con la prenda de forma directa en la zona
pectoral por la capa de tejido presente en el interior de la prenda y de forma indirecta por el
contacto de las extremidades de la usuaria con la capa de tejido dispuesta en el exterior de

la prenda.

Es de vital importancia que la paciente sea aleccionada sobre el correcto uso del sujetador
protector y su colocacion con el fin de transmitirle el papel relevante que tiene la prenda en
el tratamiento del cancer de mama, con el fin de minimizar la aparicién de los efectos

secundarios de la radioterapia.

La tecnologia textil utilizada esta basada en polimeros naturales y dirigida al sector sanitario
por su rendimiento en el cuidado y proteccién de la piel. Asi, el tejido regenerador constituye
una barrera fisica que mantiene la piel en condiciones O6ptimas, asépticas tanto
antibacterianas como antifingicas; previniendo la aparicion de malos olores, acelerando el
proceso de recuperacion y regenerando las pequefas erosiones en la superficie de la piel.
Igualmente, previene el sobrecalentamiento de la piel y la irritacion dérmica, siendo un tejido
de gran capacidad de absorcién, dotandole de alta transpirabilidad y aportando una

sensacion fisioldgica de confort.

Por todo lo anterior, el sujetador protector es una garantia de comodidad, adaptabilidad y
suavidad al contacto con la piel de la paciente en tratamiento de radioterapia externa que,

como es légico, en estos casos se encuentra extremadamente sensible. Asi, el uso del
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sujetador protector desarrollado previene la aparicién de llagas y Ulceras en la piel a tratar
por radioterapia, ya que su patronaje y confeccién es tal que posibilita la cobertura total

completa de las zonas radiadas.

Asi, esta prenda permite mantener en el tiempo los correspondientes tratamientos, ya que la

piel de la paciente se encuentra en condiciones Optimas.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcién que seguidamente se va a realizar y con objeto de ayudar
a una mejor comprension de las caracteristicas del invento, de acuerdo con un ejemplo
preferente de realizacién practica del mismo, se acompafia como parte integrante de dicha
descripcion, un juego de planos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha

representado lo siguiente:

La figura 1.- Muestra una vista frontal del sujetador protector de acuerdo con el objeto de la

presente invencion.

La figura 2.- Muestra una vista trasera del sujetador protector con los medios de cierre en

posicién de cierre.

La figura 3.- Muestra la vista de la figura 2, donde los medios de cierre estan en posicion de

apertura.

La figura 4.- Muestra una vista en perspectiva del sujetador protector donde los tirantes

estan descosidos para observar la disposicion de las capas.

La figura 5.- Muestra una vista en detalle del lateral del sujetador protector.

La figura 6.- Muestra una grafica que representa las mediciones de flujometro de la mama

irradiada segun el grupo de pertenencia.
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La figura 7.- Muestra una grafica que representa las mediciones de flujmetro de la mama

no irradiada segun el grupo de pertenencia.

REALIZACION PREFERENTE

La prenda desarrollada es el resultado de un estudio realizado en colaboracién con el
equipo de oncologia radioterapica del Hospital General Universitario de Valencia, adaptando
su patronaje especifico a las necesidades de las pacientes tratadas por radioterapia,
favoreciendo la rapida recuperacién de la zona mamaria irradiada y previniendo dafios en la
piel durante el tratamiento. Concretamente, el patronaje del sujetador protector garantiza la
ausencia de costuras en zonas delicadas de la mama, evita el uso de aros o encajes que
puedan irritar la piel y protege frente a roces prestando gran atencién al pliegue

inframamario y axilas.

Tal como queda representado en la figura 4, el sujetador protector (1) se constituye por un

tejido regenerador monocapa y tubular, cuya confeccion se realiza de forma que:

- En la cara anversa (2) del tejido regenerador predomina el hilo de viscosa chitosan,
presentando unos puntos de anclaje/unién generados por el hilo de poliamida
ionizada con plata.

- En la cara reversa (3) del tejido regenerador predomina el hilo de poliamida ionizada
con plata, presentando unos puntos de anclaje/unién generados por el hilo de

viscosa chitosan.

Durante la fabricaciébn del sujetador protector es necesario proceder al plegado de la
conformacion tubular sobre si misma, generando una conformacion tubular integrada por
dos capas (5) y (6), una dispuesta sobre otra, quedando enfrentadas las caras reversas (3)
de las capas (5) y (6). Por tanto, la porcion obtenida tras el plegado presenta en uno de sus
extremos una disposicion continua del tejido regenerador, la cual genera la banda inferior

coincidente con la cinturilla.

Una de las destacadas ventajas que ofrece la conformacion tubular del tejido del sujetador
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protector es que permite su confeccidn sin incorporar costuras, mas alla de las costuras (11)
necesarias para unir los tirantes. La ausencia de costuras previene y evita las rozaduras. De
esta forma, con el fin de generar la union de sus capas y asi el cierre del sujetador
proteccion, la prenda esté provista de costuras (11) Unicamente en los tirantes coincidentes

con la zona del hombro.

Por otro lado, en las figuras 2 y 3 observamos que el sujetador protector (1) presenta en su
parte trasera una abertura (12) que delimita en la banda inferior (4), coincidente con la zona
de la cinturilla, unos extremos provistos de medios de unién (13) para completa
adaptabilidad de la prenda a la usuaria, no solo en el contorno, sino también en las lineas y
pliegues naturales de la piel, evitando la presibn en zonas delicadas y de riesgo.
Ventajosamente, estos medios de unién (13) estan forrados internamente (13’) con el tejido

regenerador que integra la prenda de la invencion.

Ventajosamente, los medios de unién situados en los extremos estan internamente forrados
por una capa del tejido que integra la prenda para garantizar el contacto del hilo natural con

la piel de la usuaria.

En la prenda de la invencion se disponen estratégicamente los diferentes tipos de punto
empleados con el fin de ofrecer mayor o menor resistencia a la deformacion del tejido en
funcion de las necesidades de la zona y, por tanto, una completa adaptabilidad de la prenda
sobre la paciente. Por ello, tal como se observa en las figuras 1y 2, y con mas detalle en la
figura 5, la prenda desarrollada presenta areas de distinta tejeduria en punto, diferenciando

las siguientes zonas:

- Zona central frontal con un punto retenido (7) para la generacion de un fruncido.

- Zona mamaria de punto liso y tejido suelto (8) para ofrecer la total adaptaciéon del
pecho.

- Enlos tirantes y la zona trasera un punto mas trabado (9).

- Enlos laterales de la prenda un punto acanalado (10).

Igualmente, la banda inferior (4) del sujetador protector (1) que presenta elastano

suplementario para ofrecer mayor sujecién. Mientras que los laterales de la prenda
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presentan una extension de relevante longitud para posibilitar una recogida mayor del tejido
mamario con el fin de ofrecer una sensacion de fijacion mayor. En este sentido, los citados
laterales presentan una extension lateral tal que recorre una distancia desde la zona

coincidente con la axila de la usuaria hasta la parte media de su tronco.

Durante el desarrollo de sujetador protector (1), se ha realizado unos ensayos para verificar
la eficacia de su uso, demostrando los beneficios de sus principios activos integrados en las

propias fibras del tejido regenerador mediante la mejoria observada en los pacientes.

Para ello, se ha realizado una muestra inicial de 48 pacientes, de las que 21 utilizan o han
utilizado el sujetador protector de la presente solicitud de modelo de utilidad y las otras 27
utilizan o han utilizado un sujetador tradicional de los que actualmente recomienda como

estandar los servicios de Oncologia Radioterapica junto con una hidratante basica.

En la fecha de presentacion del presente modelo de utilidad, una muestra de veinte
pacientes ha finalizado el tratamiento, habiendo transcurrido mas de un mes desde la fecha
fin del tratamiento, y por tanto solamente esta muestra sera tenida en cuenta para la
evaluacion del ensayo ya que asi serd posible evaluar la recuperacion de la integridad

cutanea hasta su estado inicial.

De las veinte pacientes indicadas, diez han seguido el tratamiento utilizando el sujetador
protector (1) objeto de la invencion y las diez restantes han seguido el tratamiento usando

un sujetador tradicional.

Los criterios de inclusion en el presente ensayo, asi como la determinacion de qué
pacientes son las que llevan el sujetador protector (1) y cuales usan un sujetador tradicional

se hace de forma aleatoria.

Las valoraciones subjetivas de las pacientes indican que el 100% de las pacientes que usan
el sujetador protector (1) de la invencién recomendarian la prenda durante el tratamiento
radioterapico, principalmente por su comodidad, eficacia y practicidad. Igualmente, el 100%
de las pacientes que usaron el sujetador protector (1) de la invencién mostré un grado de

dermitis minimo o inexistente. Mientras que de las pacientes que usaron un sujetador
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tradicional, el 15,4% mostr6 grado moderado o severo de dermitis, llegando a producir un
severo eritema en la zona irradiada y de forma similar el 16,67 % mostro un grado elevado

de dermitis segun los facultativos.

Las valoraciones objetivas del ensayo estan basadas en las mediciones realizadas con un
flujometro laser Doppler. Esta medicion consiste en escanear la piel de la mama con un
laser de infrarrojos de muy baja potencia, midiendo en tiempo real la microcirculacion
superficial de la piel de la mama, dando como resultado la reconstruccion del mapa de
microcirculacion del area de interés. Con este tipo de imagen se detecta y mide la
radiodermitis. La exploracion de la paciente se realiza en pocos minutos y sin molestias, al

tratarse de un método no invasivo.

El aumento de la microcirculacién en el area tratada esta relacionado con el aumento del
grado de inflamacion de la misma. Por tanto, un menor aumento de estas variables indicaria
una menor afectacién durante el tratamiento, y por tanto mayor efecto producido por la

prenda utilizada.

La medicién de la microcirculacion superficial se realiza en la regiéon de la mama tratada
(homolateral), es decir, irradiada y en la regiéon de la mama no tratada (contralateral). Se
presentan a continuacion las medidas obtenidas para la muestra de veinte pacientes, un
grupo de diez pacientes que han usado el sujetador protector (1) de la invencion y otro
grupo de diez pacientes que han usado un sujetador tradicional durante el tratamiento de

radioterapia.

Las figuras 6 y 7 muestran los gréaficos resultantes de la evolucion del promedio de la
mediana obtenida de las mediciones de microcirculacion superficial para cada grupo de

pacientes.

En las figuras 6 y 7, la linea continua corresponde a las mediciones realizadas en el grupo
de pacientes que han usado el sujetador protector (1) de la invencién, mientras que la linea
discontinua corresponde a las mediciones realizadas en el grupo de pacientes que han

usado un sujetador tradicional.
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En el eje de abscisas de las figuras 6 y 7 se representa los diferentes momentos en los que
se realiza la medicion. Concretamente, se representa el momento 1 correspondiente a las
mediciones realizadas al inicio del estudio, el momento 2 a las mediciones realizada al final
del tratamiento y el momento 3 a las mediciones realizadas un mes después de haber

finalizado el tratamiento de radioterapia.

Concretamente, la figura 6 corresponde a las mediciones de flujometro de la mama tratada,

es decir, irradiada.

Como se puede observar, el valor promedio de la medida de microcirculacion en la mama
irradiada en la visita inicial (momento 1) es similar en ambos grupos. Sin embargo, en el
final del tratamiento (momento 2), la diferencia en el promedio de la mediana se hace muy
evidente entre ambos grupos, resultando en un valor mayor de medida de microcirculacién
para las pacientes con el sujetador tradicional, lo que nos indica que las pacientes que usan
el sujetador protector (1) de la presente invencion tienen indices de este marcador mucho

menor, lo que implica menor inflamacion y, por tanto, menor radiodermitis.

Esta diferencia continGa tras un mes de recuperacion (momento 3), mostrando ademas que
el valor promedio de la medida de microcirculacién en las pacientes con el sujetador
protector (1) desciende al valor inicial de la visita inicial (momento 1) e indicando que se ha

producido la recuperacion de la integridad cutanea.

Por otro lado, la figura 7 corresponde a las mediciones de flujometro de la mama no tratada.

Como se puede observar, la evolucion de la medida de microcirculacién continda con la
misma tendencia que la observada en la figura 6 para la mama tratada. Sin embargo, las
diferencias entre ambos grupos no resultan tan evidentes. Esto nos sugiere que el uso del
sujetador protector (1) de la invencién no provoca efecto nocivo sobre la mama no irradiada,

actuando correctamente en ambas mamas.

Seguidamente, se muestra el andlisis estadistico realizado para comparar las medias
obtenidas para cada grupo de pacientes (las que usan el sujetador protector y las que usan

el sujetador tradicional).
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En la tabla 1 se muestra la media y desviacion estandar de la mediana medida en la region
mamaria irradiada segun el grupo de pertenencia. Como se representa en la figura 6, y
gueda confirmado en la tabla 1 del resultado obtenido al calcular la diferencia en las medias
para el momento 2 y el momento 3, estos valores son significativas. Por lo que el uso del
sujetador protector de la invencion produce un impacto menor en la microcirculacién

superficial.

Tabla 1: Datos del ensayo realizado para region mamaria irradiada.

media + desviacion estandar
Diferencias en
Momento Sujetador tradicional Sujetador protector las medias
1 83,58 + 24,56 80,61 + 14,9 NS
2 196,34 + 73,04 129,01 + 26,93 <0,05
3 116,13 +12,58 90,15 + 22,63 <0,05

En la tabla 2 se muestra la media y desviacion estandar de la mediana medida en la regién
mamaria no irradiada segun el grupo de pertenencia. Tal y como queda representado en la
figura 7 y confirmado de los presentadas en la tabla 2, las diferencias en las medias son no
significativas (NS), por lo que el uso del sujetador protector (1) no ejerce ningun efecto en la
microcirculacion superficial de la mama no sometida al tratamiento radioterapico y, por

tanto, no tiene efecto nocivo.

Tabla 2: Datos del ensayo realizado para regiébn mamaria irradiada

media * desviacion estandar
Diferencias en
Momento Sujetador tradicional Sujetador protector las medias
1 79,58 + 24,74 74,51+ 13,13 NS
2 85,13 + 35,79 75,01 + 13,76 NS
3 79,6 £22,79 71,21 + 15,05 NS
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Por todo lo anterior, queda demostrado que el uso del sujetador protector (1) que incluye
principios activos posibilita la compensacion de los cambios fisiopatologicos que
experimenta la piel al irradiarla, disminuye la toxicidad cutanea producida por las técnicas
hipofraccionadas de radioterapia, disminuye la proliferacién bacteriana y fangica de la zona

afectada, evitando la radiodermitis y favoreciendo su recuperacion tras el tratamiento.
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REIVINDICACIONES

12.- Sujetador protector (1) para usuarias en tratamiento oncoldgico caracterizado porque
esta constituido por un tejido regenerador elastico de conformacion tubular monocapa que
comprende un hilo de viscosa chitosan y un hilo de poliamida ionizada con plata que recubre
un hilo de elastano, donde el tejido regenerador presenta dos caras diferenciadas, una cara
anversa (2) donde predomina el hilo de viscosa chitosan y una cara reversa (3) donde
predomina el hilo de poliamida ionizada con plata, de forma que el tejido regenerador esta
plegado sobre si mismo generando una banda inferior (4), coincidente con la zona de la
cinturilla, y ofreciendo dos capas (5) y (6) que recorren la completa extension del sujetador
protector, quedando las caras reversas (3) de las capas dispuestas de forma enfrentada y

las caras anversas (2) en contacto con el exterior.

22.- Sujetador protector (1), segun reivindicacion 12, caracterizado porque presenta en la
zona central frontal un punto retenido (7), en la zona mamaria presenta un punto liso y
suelto (8), en las zonas trasera y en los tirantes un punto trabado (9), y en los laterales del

sujetador un punto acanalado (10).

32.- Sujetador protector (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque presenta costuras (11) Unicamente en los tirantes coincidentes con la

zona del hombro.

42- Sujetador protector (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque los laterales del sujetador presentan una extension lateral tal que
recorre una distancia desde la zona coincidente con la axila de la usuaria hasta la parte

media de su tronco.

52,- Sujetador protector (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque la parte trasera del sujetador protector presenta una abertura (12)
delimitando en la banda inferior (4) unos extremos provistos de medios de unién (13) que

estan forrados internamente (13’) con el tejido regenerador.

14



ES 1235749 U

15



ES 1235749 U

1 11

16



ES 1235749 U

FIG.3
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