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1. Definicion de centro de medicina estética

Tendrdn esta consideracion las unidades asistenciales en las que un médico es
responsable de realizar tratamientos no quirdrgicos, con la finalidad de mejorar la

estética corporal o facial.

La medicina estética incluye un conjunto de actos, técnicas y procedimientos médicos
no quirargicos, dirigidos a mejorar totalmente o parcialmente los aspectos inestéticos o
juzgados asi por el mismo paciente, tanto si son constitucionales o adquiridos por
cualquier causa, como los estados de disconfort general que son consecuencia del
envejecimiento fisioldgico, con la finalidad de conseguir mejorar la calidad de vida vy el

bienestar fisico y psiquico que tienen que configurar un estado 6éptimo de salud.



2. Relacion de procedimientos clasificados dentro de la

medicina estética

En todas aquellas actuaciones incluidas en el &mbito de la medicina estética que
requieran algun tipo de anestesia, ésta podra ser tépica o local, exclusivamente para

los procedimientos relacionados a continuacion.

En todos aquellos procedimientos que requieran la utilizacién de algun tipo de aparato,

éste tiene que estar debidamente autorizado y homologado.

Todos los procedimientos en el ambito de la medicina estética deben estar validados

por la comunidad cientifica.

Nutricion, dietética y dietoterapia
Tratamientos dietéticos con base cientifica.
Tratamiento de la patologia estética del tejido graso

Terapia intradérmica por via percutanea: mesoterapia, sonoforesis, hidroelectroforesis,

electroforesis, iontoforesis, crioelectroforesis.
Terapias con gases medicinales: oxigeno, ozono, anhidrido carbdnico.
Electroterapia.

Mecanoterapia: quiromasaje, drenaje linfatico manual, amasamiento mecanizado,

presoterapia.

Hidroterapia.



Tratamiento de la patologia estética de la piel y los anexos

Peelings mediante agentes fisicos, quimicos, luminicos (l&ser) y radiofrecuencia.
Implantes de relleno.

Microdenervacién supraselectiva por arrugas de expresion.

Microdenervacién supraselectiva por hiperhidrosis.

Mesoterapia.

Laser no ablativo y ablativo.

Fotodepilacion médica (laser lllb, IV y sistemas de luz pulsada intensa —IPL-).
Dermopigmentacion: tatuaje médico (p. ej. pezones en mujeres mastectomizadas).
Tratamientos faciales

Remodelacion labial.

Blanqueo dental cosmético y tratamiento de la halitosis.

Tratamientos corporales

Implantes de relleno.

Tratamiento de la patologia estética vascular

Esclerosis de varices: quimica, eléctrica.

Fotoesclerosis.

Medicina antienvejecimiento

Tratamientos orales o tépicos.



3. Titulaciones académicas de los profesionales implicados.

Titulacion exigible al responsable de la actividad

La titulaciébn académica minima que debe tener el responsable de llevar a cabo la

actividad realizada en los centros de medicina estética es la de licenciado en medicina.

Todo centro hospitalario o extrahospitalario, que disponga entre su equipamiento
médico de un aparato laser tipo lllb, IV o IPL, debe tener como requisito imprescindible
la existencia de un comité de seguridad del laser. En los centros extrahospitalarios, las

funciones del comité recaeran en su responsable.

En el caso de que la actividad de medicina estética implique la utilizacion de aparatos
laser, dado que el uso de sistemas de las clases llIb, IV e IPL puede representar un
riesgo no solo para el usuario, sino también para otras personas situadas a una
distancia considerable de los equipos emisores, al frente de estos equipos so6lo podran
estar profesionales sanitarios que hayan recibido un nivel de formaciéon adecuado, y
siempre bajo la supervision de un licenciado en medicina. La formacién podra
realizarla el responsable de seguridad del laser del centro, una organizacion externa

acreditada o el mismo fabricante.



4. Requisitos fisicos

Todos los centros de medicina estética tienen que disponer, como minimo, de las
zonas diferenciadas siguientes:

e Area de recepcion y/o sala de espera para los pacientes.

e Sala de consulta y tratamiento.

e Camara higiénica/aseo adaptado para minusvalidos.

Estructura fisica

e La superficie minima recomendada de la sala de consulta es de 10 m?.

e Todo centro tiene que acreditar el cumplimiento de la normativa vigente en materia
urbanistica, de construccidn, instalaciones y seguridad.

e Los centros deben tener unas condiciones de ventilacibn, temperatura e
iluminacion adecuadas.

e Tiene que haber un lavamanos en la zona de exploraciones y/o tratamiento.

Los centros de medicina estética que utilizan tecnologia laser deben tener en cuenta
que el de uso médico (tipo lllb, IV e IPL) s6lo podra utilizarse en areas controladas.
Tienen que ser espacios delimitados, perfectamente identificados, de acceso
exclusivamente restringido al personal autorizado y con sistemas de bloqueo que

impidan el acceso accidental a la zona controlada en el momento de la emision laser.

Las salas donde se efectla el tratamiento de laser tienen que acreditar el

cumplimiento de los puntos siguientes:

e Las condiciones de ventilacion, temperatura e iluminacién tienen que ser
adecuadas.

e Las superficies y el utillaje deben ser antirreflectantes y de materiales ignifugos.

¢ Las ventanas no opacas tienen que protegerse con material de densidad 6ptica ,

segun la clase de laser utilizado.



e Para el laser clase IV, en el caso de que la técnica utilizada asi lo requiera, la sala
debe tener aspirador de humos y prevision de una renovacion de aire mayor .

e Tiene que haber una sefializacién exterior luminica en funcionamiento, asi como
sefales de advertencia en lugares visibles del acceso inmediato a la sala.

e Las sefiales de advertencia consistirdn en un triangulo de fondo amarillo y canto
negro con una estrella negra de 24 trazos alternativamente largos y cortos en su
interior, uno de ellos conectado al canto del triangulo (EN 60-825.1992, sec. 10.5y
125e).




5. Equipos

5.1. Laser y sistemas de luz pulsada intensa (IPL)

Segun el grado de probabilidad de aparicion de riesgos y su zona de peligro nominal,
los laser pueden clasificarse en clases: I, Il, llla, lllb y IV. Esta clasificacion esta

regulada por la norma CEI-825-1984.

El proceso de clasificacion de un laser es competencia directa del fabricante; pero si el
sistema se modifica con cualquier accesorio, el laser tiene que ser recalificado de
nuevo. Los laser de tipo lllb, IV e IPL con finalidad terapedtica son exclusivamente de

uso médico.

Cada producto laser tendra que llevar una 0 mas etiquetas rectangulares con fondo
amarillo y recuadro negro, en las que aparezca informacion sobre su clasificacion.
Debe constar:

e Potencia méxima de la radiacion laser

e Duracion del impulso

e Longitud de onda emitida

¢ Nombre y fecha de publicacién de la norma con respecto a la cual se clasificé

el equipo.

Las etiquetas y frases normalizadas segun la CEI-825-1984 para el riesgo laser son:
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5.2. Otros equipos

En general, la norma es que el centro de medicina estética tiene que disponer del
equipo apropiado, en funcion de los procedimientos que se llevan a cabo. A
continuacion se relacionan los siguientes ejemplos:
Nutricion, dietética y dietoterapia

o Tallimetro
Béascula
Cinta métrica

Plicémetro

O O O O

Bioimpedanciémetro
0 Softwares de nutricién y dietética
Tratamiento de la patologia estética del tejido graso
o0 Jeringas y agujas
Aparato de mesoterapia mecanizada
Aparato de sonoforesis
Aparato de hidroelectroforesis
Aparato de iontoforesis
Aparato de crioelectroforesis
Aparato de electroforesis
Aparato de electroporacion
Aparato de oxigenoterapia
Aparato de ozonoterapia
Aparato de carboxiterapia
Corrientes interferenciales
Aparato de diatermia capacitativa
Aparato de infrarrojos
Aparato de electrolipdlisis
Aparato de presoterapia

Aparato de depresoterapia

O O O O O o o oo o o o o o o o o

Aparato de amasamiento tisular mecanizado
0 Hidroterapia

Tratamiento de la patologia estética de la piel y los anejos
0 Luz de Wood
o Sistemas de observacion magnificada de la piel
o Jeringas y agujas
o]

Aparato de mesoterapia mecanizada



o Dermoabrasion

0 Aparato de radiofrecuencia

o Crioterapia (nitrégeno liquido y otros)
Tratamientos faciales

o Jeringas y agujas

0 Aparato de mesoterapia mecanizada

o Equipo para la creacion de férulas de blanqueo dental
Tratamientos corporales

o Jeringas y agujas

0 Aparato de mesoterapia mecanizada
Tratamiento de la patologia estética vascular

o Jeringas y agujas
Aparato de crioesclerosis
Esclerosis con espuma

Aparato de electrocoagulacion

O O O O

Aparato de radiofrecuencia

0 Aparato de termocoagulacion
Otros sistemas luminicos de uso médico

0 Luz ultravioleta B (UVB) de banda estrecha (para el tratamiento de psoriasis,
vitiligo, etc.)

0 Luz azul (de 415 a 420 nm) para el tratamiento del acné.



6. Medicamentos y productos sanitarios autorizados en la

medicina estética

Los centros de medicina estética pueden disponer de medicamentos, siempre que
tengan autorizado por el Departamento de Sanidad y Seguridad Social un depdsito de
medicamentos suministrado por una oficina o servicio de farmacia. En el caso de que
se trate de una unidad de medicina estética integrada en un centro sanitario que ya
disponga de un depdsito de medicamentos o servicio de farmacia, éste debe ser quien

suministre los medicamentos a esta unidad como un servicio mas del centro.

La utilizaciébn de los medicamentos en estos centros tiene que hacerse segun las
indicaciones y segun las condiciones de uso autorizadas por la Agencia Espafiola del

Medicamento.

En el caso de que se utilicen productos cosméticos, éstos deben cumplir los requisitos
que se establecen en la reglamentacién tecnicosanitaria de productos cosméticos
aprobada por el Real decreto 1599/97 y las posteriores revisiones. Hay que tener en
cuenta que los cosméticos son de aplicacion topica y su efecto ha de ser local*. No
obstante, hay una serie de productos cosméticos especiales que no se ajustan a la
definicion propia de cosmético, como pueden ser los pigmentos para tatuajes
permanentes o para micropigmentacion, que, aunque tienen una finalidad cosmética,

la forma de aplicacion o de accidén no es la propia de este tipo de productos. En estos

! De acuerdo con la reglamentacion tecnicosanitaria de productos cosméticos, un producto
cosmético es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios,
drganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con la finalidad exclusiva
o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, y/o corregir los olores corporales,
ylo protegerlos o mantenerlos en buen estado. No tienen la consideracion de cosméticos
aquellos productos destinados a la prevencién, el diagndstico y tratamiento de enfermedades,
asi como aquéllos destinados a ser ingeridos, inhalados, inyectados o implantados, en el
cuerpo humano. Tampoco tienen esta consideracion aquellos preparados que se destinen a la
proteccidn contra la contaminacién o la infeccién por microorganismos, hongos o parasitos.



casos, y con el fin de poder comercializarlos, tienen que acogerse a la disposicion
transitoria segunda de la reglamentacion tecnicosanitaria de productos cosméticos y
no pueden ponerse en el mercado si no han sido autorizados previamente por el

Ministerio de Sanidad y Consumo.

En estas consultas también pueden utilizarse aparatos con finalidades terapéuticas o
de tratamiento de patologias, es decir, productos sanitarios®’. Cuando se utilicen
productos sanitarios, éstos tienen que disponer del distintivo CE y cumplir los
requisitos que se establecen en el Real decreto 414/97 y posteriores modificaciones.
Hay que tener en cuenta que actualmente no puede utilizarse ningan producto
sanitario que no disponga de este distintivo y su uso tiene que ajustarse a las
condiciones definidas por el fabricante, las cuales han sido la base para que se le

pudiera otorgar el distintivo CE.

2 De acuerdo con el Real decreto 414/97, un producto sanitario es cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, material o articulo utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con las finalidades de: diagndstico, prevencion, control, tratamiento
o alivio de enfermedades; diagndstico, control, tratamiento, alivio 0 compensacién de una
lesion o de una deficiencia; investigacién, sustitucion o modificaciéon de la anatomia o de un
proceso fisiolégico; y regulacion de la concepcion.



7. Requisitos de admisién y exclusion de los pacientes

Los pacientes atendidos en un centro de medicina estética tienen que reunir los
requisitos establecidos por la American Society of Anesthesiology definidos como ASA

|y ASA Il, y que se definen concretamente asi:

ASA |. Paciente sin ninguna alteracién organica, bioquimica o psiquica, diferente del

proceso localizado subsidiario de tratamiento. Es, en definitiva, el paciente sano.

ASA 1. Paciente que sufre alguna alteracién leve o moderada sistémica, que no
produce incapacidad o limitacion funcional y que no ha sufrido ninguna
descompensacion en los ultimos 6 meses (diabetes ligera, hipertensidn sistémica leve

0 moderada...)

Quedaran excluidos los pacientes afectados de dismorfofobia.



8. Requisitos en reanimacion cardiopulmonar (RCP)

El médico responsable de la actividad sanitaria debe tener formacién de RCP basica,

lo que supone conocimientos de:

1. Control de la via aérea (colocacion de una canula de Guedel o mascarilla
laringea).

2. Ventilacién boca a boca. También hay que saber hacerla con un ventilador manual,
tipo bolsa de ambu.

3. Masaje cardiaco externo.

Todo eso puede acreditarse con la realizacién de un curso de RCP (por ejemplo, el de

la Sociedad Catalana de Medicina Intensiva).

Aparte de estos conocimientos basicos, el centro debe disponer de la medicacion

siguiente:

Atropina
Adrenalina 1/1000

Bicarbonato sodico (actualmente, soOlo se recomienda cuando se tienen

w

conocimientos de apoyo vital avanzado)

Glucosa hiperténica (33 0 50%)

Corticoides: metilprednisolona (de 60 mg y de 1 g)
Sueros: fisioldgico, glucosado

Antihistaminicos: dexclorfeniramina

Ansiolitico: diazepam

© ©® N o g &

Hiperglucemiante: glucagén

10. Nitroglicerina en spray

11. Antihipertensivos: nifedipina, urapidil o labetalol
12. Antiasmatico: salbutamol en spray

13. Analgésico: metamizol



14. Oxigeno (recipiente B5, h 50-60 cm), gafas nasales o mascarillas.

Y del siguiente equipo para una monitorizacién basica:

Aparato de presion arterial no invasiva

Pulsioximetro

Monitor de ECG (no es imprescindible, si se dispone del pulsioximetro)
Ventilador manual tipo ambu.

Céanulas de Guedel o mascarilla laringea

Jeringas

N o o bk~ D PRE

Medidor de glucemia de los utilizados por los diabéticos, de uso domiciliario.



9. Historia clinica y consentimiento informado

Todos los centros de medicina estética tienen que cumplimentar la historia clinica del
paciente, segun lo que prevé la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos
de informacién concernientes a la salud y a la autonomia del paciente, y la
documentacioén clinica. Los datos minimos que debe incluir son:

¢ Numero de registro de la historia clinica

e Nombre del paciente

¢ Fecha de nacimiento

e Sexo

e Direccién y teléfono de contacto

¢ Municipio de residencia

e Fecha de la atencién médica

¢ Diagnoéstico principal (CIE -10- MC)

e Procedimiento principal (CIE -10- MC)

e Otros procedimientos

e ASA (ver Anexo I)

e Profesionales que han atendido al paciente.

Cualquier actuacién en el ambito de la salud requiere que la persona afectada haya
dado su consentimiento especifico y libre, y haya sido informada previamente. En el
caso de que los procedimientos comporten algin riesgo o inconveniente para el
paciente, tienen que formalizarse por escrito y deben ser especificos para cada
supuesto. Estos documentos tienen que contener informacién suficiente sobre el

procedimiento de que se trata y sobre sus riesgos.



10. Normas de proteccion y seguridad

10.1. Normas de esterilizacién del material y utillaje

Hay que garantizar la esterilizacion del material y el equipo utilizado en el centro. Si la
esterilizaciébn se realiza por medios propios, se adecuard a las recomendaciones
establecidas para la prevencion de las infecciones en los centros sanitarios
(Recomanacions per a l'esterilitzacié del material sanitari, Departamento de Sanidad y
Seguridad Social, 2000).

Hay que disponer de protocolos escritos y actualizados donde se especifique el
procedimiento y los materiales utilizados en el proceso. Si la esterilizacion se realiza

con medios ajenos, hay que disponer de una vinculacién por escrito.

10.2. Gestion de los residuos sanitarios generados en el centro

El centro tiene que acreditar documentalmente el cumplimiento de la normativa relativa
a la gestion de los residuos sanitarios (Decreto 27/1999, de 9 de febrero; DOGC 2828,
de 16 de febrero de 1999).

10.3. Uso de laser e IPL en los centros de medicina estética

Los laser de tipo Illb son de baja potencia (entre 5 y 500 mW), pero con riesgo ocular;
hace falta proteccién ocular, tanto para el profesional que los manipule como para el

paciente.

Los laser de tipo IV son de alta potencia (mas de 500 mW) y también los IPL, con un
alto riesgo ocular y dermatolégico. Hay que utilizar gafas adaptadas, segun la longitud
de onda y densidad Optica del aparato, protectores oculares y peliculas o geles

refrigerantes. Todas las personas que trabajan con laser lllb o IV y IPL tienen que



someterse a un control médico periédico y a un control oftalmol6gico especifico,
realizado por especialistas cualificados.

Los equipos laser llIb, IV e IPL tienen que disponer de un sistema de bloqueo que
impida el acceso accidental. La persona que actle como supervisor del uso del laser
es la que podra anular estos sistemas de seguridad para permitir el acceso a otras
personas autorizadas, si es evidente que no hay riesgo de radiacion Optica en aquel

momento.



11. Sistema de atencidn de las reclamaciones

El centro tiene que disponer de un sistema de gestién de las reclamaciones y las
sugerencias de los pacientes. Siempre que quede garantizado que se atendera y se
dara curso a la reclamacion, seran admisibles diferentes sistemas de recogida, como
por ejemplo: hojas autocopiativas facilitadas por el Departamento de Trabajo,
Industria, Comercio y Turismo o libro con hojas numeradas, diligenciado por la
delegacién territorial correspondiente del Departamento de Sanidad y Seguridad

Social.

En lo que concierne a las sugerencias, los centros deben expresar su compromiso de
disponer de un buzén, que tiene que estar a disposicién de los usuarios en un lugar

visible y convenientemente sefializado.



12. Normativa relacionada con este ambito

e Orden de 24 de enero de 1983, por la cual se establece la normativa para la
solicitud y el otorgamiento de autorizacion administrativa para la creacion, la
modificacion, el traslado o el cierre de centros, servicios o establecimientos de

asistencia sanitaria.

e Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad.

e Decreto 135/1995, de 24 de marzo, de promocién de la accesibilidad y de

supresion de barreras arquitectdnicas, y de aprobacién del codigo de accesibilidad.

e Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter

personal.

o Decreto 27/1999, de 9 de febrero, de gestién de los residuos sanitarios.

e Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concernientes

a la salud y la autonomia del paciente, y a la documentacion clinica.

¢ Reglamentacion tecnicosanitaria de productos cosméticos.

¢ Real decreto 414/1996, de 1 de marzo de 1996, de regulacion de los productos

sanitarios.

e Decreto 271/2001, de 9 de octubre, por el cual se establecen los requisitos
tecnicosanitarios que deben cumplir los servicios de balneoterapia y de

hidroterapia.
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