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1. Tabla de acréonimos

TABLA DE ACRONIMOS
ACRONIMO SIGNIFICADO
% Porcentaje
ATB Antibidtico
bFGF Factor basico del crecimiento de los fibroblastos
CAEIG Comité Autondmico de Etica de la Investigacion de Galica
cm’ Centimetro cuadrado
CcO2 Dioxido de carbono
CPAV Corriente pulsada de alto voltaje
DM Diabetes Mellitus
EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
FGIN Formacion en gestion de la investigacion en salud
FSE Fondo Social Europeo
HBO Oxigenoterapia Hiperbarica
HIF-1alpha Factor inducible Hipoxia
HTA Hiper tension arterial
Hz Hercios
I+D+i Investigacion Desarrollo e innovacion
IGFB3 Receptor de crecimiento de la insulina
IGF-I Factor 1 del crecimiento de la insulina
IMC indice de masa corporal
ISCIII Instituto de salud Carlos IlI
ITB indice tobillo brazo
J Julios
Jicm? Julios por centimetro cuadrado
LLLT Terapia laser de bajo nivel
Mg/dL Miligramos por decilitro
mm?* Milimetro cuadrado
mmHg Milimetros de mercurio
MMP-2 Metaloproteinasa
mW miliWatios
Nm Nandmetro
(o} Oxigeno
SERGAS Servicio Galego de Saude
SUG Sistema Universitario de Galicia
TNF-alpha Factor de necrosis tumoral
VEGF Factor de crecimiento endotelial vascular
Wicm®* Watios por centimetro cuadrado
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4. Resumen

4.1. Resumen
Introduccion. Una de las complicaciones mas comunes de la diabetes es
sindrome del pie diabético, que se define como la no curaciéon de una

ulcera crénica en un paciente diabético.

Objetivo. El objetivo de este proyecto es evaluar la efectividad de afadir,
al protocolo de tratamiento estandar de ulceras diabéticas en el pie,
terapia con laser de baja potencia (LLLT) en comparacién con afadir

terapia de camara hiperbarica o la combinacion de ambos tratamientos.

Metodologia. Se plantea un estudio experimental, ensayo clinico
aleatorizado. Se llevara a cabo en la comarca de Ferrolterra con
colaboracion del Servicio Galego de Salud (SERGAS). Los pacientes
seran aleatoriamente asignados a tres grupos que seguiran diferentes
tratamientos: el grupo A (n=25) recibira curas, descarga Yy
antibioticoterapia (tratamiento estandar) junto con laserterapia; el grupo B
(n=25) seguira tratamiento estandar junto con terapia en camara
hiperbarica; y el grupo C (n=25) recibira tratamiento estandar junto con
laserterapia y terapia en camara hiperbarica. Las terapias con laser y
camara hiperbarica seran administradas diariamente durante un maximo
de 40 sesiones. Se registrara la frecuencia de cierre completo de la ulcera
y adicionalmente se realizaran mediciones semanales de la superficie de
la Ulcera para calcular el porcentaje de cierre en cada uno de los grupos.
Los datos seran tratados con el programa estadistico SPSS versiéon 24.
Se realizara un analisis de la varianza (ANOVA) de medidas repetidas
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para evaluar los efectos intragrupo y ANOVA de una via para los efectos

intergrupos.

4.2. Resumo
Introducion. Unha das complicacions mais comuns de diabetes € o
sindrome do pe diabético, que se define como a non curacion de unha

Ulcera cronica nun doente diabético.

Obxectivo. O obxectivo deste proxecto é avaliar a efectividad de engadir,
ao protocolo de tratamento estandar de ulceras diabéticas no pe, a terapia
con laser de baixa potencia (LLLT) en comparacion coa terapia de camara

hiperbarica ou a combinaciéon de ambos tratamentos.

Metodoloxia. Plantéxase un estudo experimental, ensaio clinico
aleatorizado. Levarase a cabo na comarca de Ferrolterra coa
colaboracién do Servicio Galego de Salud (SERGAS). Os doentes seran
aleatoriamente asignados a tres grupos que seguiran diferentes
tratamentos: o grupo A (n=25) recibira curas, descarga e antibioticoterapia
(tratamento estandar) xunto con laserterapia; o grupo B (n=25) seguira
tratamento estandar xunto coa terapia en camara hiperbarica; e o grupo C
(n=25) recibira tratamento estdndar xunto con laserterapia e terapia en
camara hiperbarica. As terapias con laser e camara hiperbarica seran
administradas diariamente durante un maximo de 40 sesions.
Rexistrarase a frecuencia de peche completo da ulcera e adicionalmente
realizaranse medicidons semanais da superficie da ulcera para calcular o
porcentaxe de peche en cada un dos grupos. Os datos seran tratados co
programa estadistico SPSS version 24. Realizarase unha analise da
varianza (ANOVA) de medidas repetidas para avaliar os efectos

intragrupo e ANOVA de unha via para os efectos intergrupos.

4.3. Abstract
Introduction. One of the most common complications of diabetes is
diabetic foot syndrome, which is defined as non-healing of a chronic ulcer
in a diabetic patient.
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Objective. The aim of this project is to evaluate the effectiveness of adding
low level laser therapy (LLLT) to the standard treatment protocol for
diabetic foot ulcers compared to adding hyperbaric chamber therapy or

combination of both treatments.

Methodology. We present an experimental study, randomized clinical trial.
It will be carried out in the Ferrolterra region with the collaboration of
Servicio Galego de Saude (SERGAS). Patients will be randomly assigned
to three groups who will follow different treatments: group A (n = 25) will
receive cures, discharge and antibiotic therapy (standard treatment) along
with laser therapy; Group B (n = 25) will continue standard treatment
together with hyperbaric chamber therapy; and group C (n = 25) will
receive standard treatment along with laser therapy and hyperbaric
chamber therapy. Laser and hyperbaric chamber therapies will be
administered daily for up to 40 sessions. The frequency of complete ulcer
closure will be recorded and weekly measurements of the ulcer surface
will be performed to calculate the percentage of closure in each of the
groups. The data will be treated with the statistical program SPSS version
24. An analysis of the variance (ANOVA) of repeated measurements will
be performed to evaluate the intragroup effects and one-way ANOVA for

the intergroup effects.

5. Antecedentes y estado actual del tema

Una herida se define como un dafo infligido al cuerpo como resultado
directo o indirecto de una fuerza externa, con o sin ruptura de la

continuidad estructural’.

Ante la presencia de un dafo en los tejidos, se pone en marcha un
sistema de reparacidon endoégena que consta de cuatro fases
diferenciadas: hemostasia, inflamacién, proliferacion y remodelacion.

Cuando esta secuencia se interrumpe, da lugar a una herida croénica.
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Por tanto, en base a criterios cronoldgicos, las heridas se pueden
clasificar en dos tipos: agudas y cronicas. Las heridas agudas serian
aquellas que curan en un corto periodo de tiempo, aproximadamente en
un periodo que oscila entre 8-12 semanas. Son provocadas por factores

mecanicos, abrasiones, quemaduras, etc?.

Por el contrario, las heridas cronicas, curan mas lentamente, con tiempos
superiores a 12 semanas Yy, en ocasiones, presentan naturaleza
recurrente. Normalmente estan contaminadas e involucran a estructuras
mas profundas (huesos, cartilagos, tendones y nervios) 2. Pueden ser
persistentes por repeticion del factor traumatico o por la presencia de
enfermedades de base que alteran el proceso de reparacion tisular tales

como la Diabetes Mellitus (DM).

Esta alteracion puede provocar una ulcera en el pie, que es la lesion de la
superficie de la piel del pie, usualmente se acompanada por inflamacion.
La lesion puede infectarse o hacerse necrética y frecuentemente se

asocia con diabetes o lepra®.

En cuanto a las Ulceras, se diferencian los siguientes tipos: Ulcera

diabética, ulcera por presion, ulcera venosa y ulcera arterial.

Las ulceras por presion, o ulceras por decubito, se producen en personas
que tienen limitado o inhibido el movimiento. Se suelen dar en el sacro y
talones. Esta exposicion prolongada a la presion reduce la circulacion
sanguinea, comprometiendo el trofismo tisular hasta provocar una

necrosis celular que termina en ulcera.

Las ulceras arteriales, se producen por un bloqueo parcial o completo de
la circulacion arterial, normalmente causada por arterioesclerosis. Los
eémbolos de colesterol u otro tipo de placas causan la oclusion arterial e
inhiben u ocluyen la circulacion. Esta situacion provoca la muerte celular y

por extension a la aparicion de la ulcera.
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Las ulceras venosas, o vasculares, son consecuencia de una insuficiencia
venosa. En este caso, el dafo estructural existente en las valvulas de las
venas conduce a una sobrecarga venosa. Se producen en las piernas,

rodillas y tobillos.

Por su parte, las Uulceras diabéticas, son una de las mayores
complicaciones de la Diabetes Mellitus, normalmente su causa es el
descontrol de la glucosa en sangre en un periodo prolongado de tiempo.
Esto produce neuropatia diabética y arteriopatia vascular periférica, lo que

contribuye a la formacién de tlceras?.

5.1. Diabetes, pie diabético y su tratamiento
Diabetes mellitus (DM) provoca un sindrome metabdlico que cambia la
secrecion y/o accion de la insulina. Esto provoca Hiperglicemia que se

asocia a la disfuncion de varios sistemas: cardiovascular, renal y nervioso.

Una de las complicaciones mas comunes de la diabetes es sindrome del
pie diabético, que se define como la no curacién a largo plazo de una

tlcera crénica en un paciente diabético?.

La DM afecta a un 8-13% de la poblacion mundial y al 27% en personas
mayores de 65 afios en Estados Unidos®. En espafioles mayores de edad,
son el 13.8% de diabéticos en nuestro pais®. El sindrome del pie diabético
lo presenta el 10% de la poblacion diabética y es la complicacion mas
comun®. Puede presentarse desde una Ulcera en el lecho ungueal hasta
una osteomielitis. En muchos de estos casos la solucion es la amputacion
del miembro o una parte de él. No en vano, esta es la razon mas comun
de amputaciones no traumaticas en paises desarrollados (60% de las
amputaciones en 2010) °. Por si fuese poco, en el 50% de los casos
resulta necesaria una segunda amputacion en un periodo de 3 afos, y en

un intervalo de 5 afios en el 40% de los casos’.

Como factores de riesgo para desarrollar ulceras diabéticas, entre los mas
importantes estan la neuropatia periférica (sensorial, autonémica y

motriz) y arteriopatia periférica®. Esta afectacion puede clasificarse segun
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la escala Wagner (véase Anexo 1). Este instrumento valora la gravedad
de la ulcera, extension, profundidad, presencia de infeccion, isquemia e

osteomielitis.

Recientemente, el Servicio Gallego de Salud (SERGAS) ’ ha publicado
las directrices que describen el protocolo a seguir en el tratamiento de
ulceras en el pie diabético. En esta guia de practica clinica, se
contemplan un tratamiento basado en descarga, curas, antibidticos y

actuaciones quirurgicas (véase Anexo 2).

Tales medidas han demostrado su eficacia por lo que resulta obligatoria
su inclusion en cualquier intervencion en este ambito. Sin embargo,
existen otras modalidades terapéuticas que en los ultimos afios han
acumulado cierta evidencia acerca de su capacidad para acelerar los
procesos de reparacion tisular, y que ayudarian a promover la curacion de
estas Uulceras cronicas, especialmente cuando existen condiciones
sistémicas como la DM. Entre ellas, esta el uso de camara hiperbarica con
oxigeno al 100% (HBO) o el laser de baja potencia (LLLT).

5.2. Camara hiperbarica
La terapia en camara hiperbaricas (HBO) se utiliza desde 1960, puede ser
una terapia médica efectiva en cura de ulceras, la eficacia terapéutica del
HBO se explica por la relacion fisica de concentracion, volumen y presion.
Se utiliza oxigeno al 100% a 2,4 atmdsferas para aumentar la presion

arterial de oxigeno hasta 2000 mmHg®.

Contraindicaciones Complicaciones
Infeccién respiratoria Barotraumas (Oidos y pulmones)
EPOC Pneumotdérax
Sinusitis crénica Miopia reversible por O,
Enfisema Hipoglicemias en diabéticos (1 de cada
1000)
Fiebre alta Epilepsia
Embarazo

Tabla Il. Contraindicaciones y complicaciones mas frecuentes de terapia

HBO. (Elaboracion propia®).
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Este tratamiento promueve la curacion de heridas, angiogénesis, funcion
de los fibroblastos, formacion de tejido de granulacion y control de la
infeccion por leucocitos. Adicionalmente, puede reducir el edema por
generar vasocontriccion en tejido no isquémico. La neovascularizacion

que produce, es mediada por la angiogénesis y vasculogénesis *'°.

Las contraindicaciones y complicaciones se pueden consultar en la Tabla
Il.

5.3. Laser (LLLT)
Esta técnica consiste en aplicar al organismo una energia del espectro
electromagnético en la banda de luz para facilitar su actividad bioquimica.
La palabra laser significa “Light Amplification by Stimulated Emission
Radiation”, aporta gran cantidad de energia localizada en un punto. Es
emitida por atomos cuando mantienen sus electrones sometidos a un

estado de agitacién considerable’".

Existen diferentes tipos de laser de baja intensidad, pueden clasificarse
en Laser de gas o de diodo. El uso de esta modalidad como método
terapéutico se remonta a los afos 60, cuando se empezd a utilizar en

ratones '2.

A la laserterapia se le atribuyen efectos de curacion en base a los
resultados obtenidos tanto en modelos animales como en ensayos
clinicos™ '. En términos generales, la suministracién de energia laser
incrementa la proliferacion de fibroblastos, osteogénesis, curacion de
heridas, angiogénesis, formacién de cicatriz e incluso reduccién del

dolor?.

En los ultimos afos, la terapia laser ha tenido una fuerte incursion en el
ambito de la Podologia. Los principales usos en los que parece estar
indicada esta terapia desde el ambito podoldgico, se concentran en el
tratamiento de onicomicosis, ulceras, puntos de acupuntura, cirugia y

verrugas plantares' ',
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No obstante, mientras el mercado proporciona cada vez una mayor oferta
de diferentes equipos de terapia laser para el tratamiento en afecciones
podologicas, existe una importante ausencia de evidencias que den
soporte empirico al uso de esta terapia fisica. Es mas, las evidencias
disponibles ponen de manifiesto que no existe un consenso claro en
cuanto al tipo de laser y parametros de dosificacién éptimos para cada

condicion clinica, mas concretamente en el tratamiento de ulceras.
5.4. Laser y proliferacion tisular

5.4.1. Efectos del laser en modelos in vitro
Rola et al.’?, en su revisidn cita un articulo de “Saygun et al. '® que
comprobé el efecto de LLLT sobre el incremento de la proliferacién de
osteoblastos y observaron que al aplicar un protocolo de 685nm, 25mW,
14.3mW/cm? en energias de 2-4J/cm? aumentd el factor basico de
crecimiento de fibroblastos (bFGF), factor 1 de crecimiento de insulina
(IGF-I) y receptor de crecimiento de la insulina (IGFBP3) en comparacién
con las células no irradiadas. Estas mediciones se realizaron en células

humanas.

En relacion a la angiogénesis, la irradiaciéon con LLLT con longitudes de
onda de 660nm y 780nm a 30J/cm? y 40J/cm?, prueba que aumentaron el
numero de vasos sanguineos en el tejido. Este efecto es probablemente
asociado a la expresion de factor inducible de hipoxia (HIF-1Alpha), factor
de crecimiento vascular endotelial (VEGF) y la disminucion de la actividad
de la matriz de la metaloproteinasa (MMP-2) '2.
5.4.2. Modelos animales in vivo

El uso de LLLT en ratas diabéticas es muy satisfactorio, en la revision de
Silva Dias Andrade et al. ' las ratas diabéticas aumentan el tejido de
granulacién significativamente en la aplicacion de LLLT en pocos dias
(632.8nm, dosis de 3-9J/cm?, 5 dias a la semana hasta la curacion, en la

que encuentran que aplicando una dosis de 4-5J/cm? se incrementa el

Eficacia diferencial del uso de terapia Laser y Camara Hiperbarica en la
curacion de ulceras diabéticas



14

tejido de granulacion especialmente en el dia 5. Ademas también

referencia en conejos sanos que aumenta el tejido de granulacion.

5.4.3. Estudios en humanos
Existe mucha controversia en los tratamientos y los diferentes parametros
empleados. Hay investigadores como la de Sandoval et al.'®
la conclusién de que el LLLT (685nm + 30mW + 2J/cm? + 1.5J/cm?) no

mejora respecto a curas de enfermeria, los participantes que se

que llegan a

incluyeron fueron entre 30-75 afos, con diagnostico de DM, ulcera distal

en la pierna o pie clasificada en estadio 1 0 2 en la escala Wagner.

Otro estudio de Cardoso et al.’®. Con grupo control y grupo de estudio en
los que se aplicaba el mismo tratamiento a los dos grupos, salvo el control
que llevaba un LLLT de placebo. (LLLT 625nm 1cm? 25mW 2min 40seg
“4J/cm? para area menor de 1cm?, “en areas mayores a 1cm? 5
aplicaciones: central, medial, lateral, distal y proximal 4J por punto un total
de 20J”) determind que la terapia LLLT de 625nm no aceler6 la reparacion

tisular ni inhibié la produccidon de TNF-alpha (Factor de necrosis tumoral).

Por otra parte, encontramos articulos?%2°

que si que corroboran que el
laser como terapia es eficaz. Dahmardehei et al.?® en este articulo se
usan tres longitudes de onda para la curacion de la ulcera con injertos de
piel en 6 pacientes diabéticos sin grupo control. Lo aplican en 3
localizaciones, en el lecho de la ulcera (650nm 150mW 0.25cm? 0.6w/cm?
modo continuo 2J/cm?), en los bordes de la ulcera (810nm 200mW
1cm20.2W/cm? 6J/cm?) e intravenoso (660nm 10mW 10J/cm? 16minutos).
Aplicados en 10-15 sesiones de LLLT. Los resultados fueron que hubo
una epitelizacion completa en 2 meses y sin efectos adversos en 6

meses.

Otro articulo de Porto et al. ' demuestra la eficacia de LLLT, los
pacientes seleccionados fueron 16 diabéticos tipo || no controlados,
realizaron 1 grupo control con 8 pacientes y un grupo de estudio con 8
pacientes. Aplicaron LLLT (3 veces por semana forma pulsada 632.8nm
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30mW 4J/cm?) y observaron una reduccién de la herida y dolor
estadisticamente significativa p<0.05 respecto al grupo control con curas

de enfermeria.

Mathur et al.?? llegaron a la conclusion de que el uso de LLLT aumenta la
curacion de ulceras. Los pacientes seleccionados fueron diabéticos tipo |l
con ulcera de grado 1 segun escala Wagner, con duracién de la ulcera de
al menos de 6 semanas. Aplicaron los siguientes parametros de LLLT
(660nm+-20nm, 20mm diametro, 50mW/cm? 3J/cm? 60s diariamente

durante 15 dias con aplicacion puntual sin contacto).

Hernandez at al.?® llegaron también a la conclusion de que el LLLT mejora
la curacién de las ulceras, usaron los siguientes parametros (Laser
2940nm 3.2J/cm?, 3Hz, 3 pases por la superficie, 1 sesién semanal

durante 3 meses con un total de 12 aplicaciones).

Carvalho et al.?* utilizaron aceite de caléndula aplicado en las Ulceras de
pie diabético, aceite en combinacion con LLLT y sélo LLLT (658nm,
30mW, 80s, 4J/cm?, 3 veces por semana durante 1 mes). Observaron que
aplicando solo el aceite, no mejoraban la cura de las ulceras, pero
aplicando LLLT individualmente y LLLT mas aceite aumentd la

contraccion de la ulcera significativamente en ambos casos.

Gamal et al.?’ aplicaron LLLT He-Ne para la cura de Ulceras diabéticas.
Midieron el flujo de sangre y llegaron a la conclusion de que el LLLT

mejora la microcirculacion y perfusion basal.

Quintero et al.?® en el 2010 utilizaron LLLT para cura de Ulceras
diabéticas (Megasonic 680 Electromedicarin con generador LLLT por
diodo semiconductor de arsénico galio dopado de aluminio con 810nm,
aplicador de 1cm de diametro con lente divergente 12J en emision
continua). Concluyeron que el LLLT es eficaz ante heridas de evolucién
térpida, pero que son necesarios mas estudios para verificar los

parametros necesarios para una 6ptima curacion.
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Kader et al.?® realizaron un estudio en el que compararon el uso de HBO
(90 min, 2.5 atmosferas, 5 dias por semana durante 2 meses) contra LLLT
(He-Ne, 50-60Hz, 20min, 4J/cm?, 3 sesiones por semana durante 2
meses). Llegaron a la conclusién de que HBO es mas eficaz que LLLT.
Sin embargo, este estudio presenta un sesgo en la aplicacién de LLLT, ya
que segun la literatura, un factor importante para que LLLT sea eficaz es
la longitud de onda utilizada. Por eso este estudio al no estar descrita la
longitud de onda no sabemos si aplicaron la que parece ser mas eficaz
(650nm).

Ante esta situacion, parece relevante disefiar un ensayo clinico en el que
se compare la efectividad de HBO y terapia LLLT, empleando los
parametros fisicos 6ptimos que la literatura ha mostrado como mas
eficaces para el tratamiento de Ulceras diabéticas, asi como la

combinacion de ambas modalidades terapéuticas.

6. Aplicabilidad

La aplicabilidad de este proyecto se sustenta en varios elementos:

En primer lugar, segun un estudio llevado a cabo en Escocia®®, el 68% de
los pacientes diabéticos morian a los 5 afios después de la primera
amputacion. Una medida para prevenir o retrasar estas amputaciones es
la utilizacion HBO °, con este proyecto queremos comprobar si existen
diferencias aplicando el tratamiento laser y en caso de diferencias

significativas favorables, promover su uso en la consulta podoldgica.

En segundo lugar, resulta imposible obviar que las amputaciones tienen
un gran impacto econémico en los costes sanitarios que deben afrontar
los sistemas nacionales de salud, asi como en la calidad de vida del
paciente®. Los resultados del proyecto de investigacion disefado
contribuirian a dilucidar la eficacia de LLLT y HBO. De mostrarse eficaces
con el uso de esta terapia se reducirian los costes de las amputaciones,
ya que de aparecer un tratamiento ambulatorio eficaz, se aplicaria como

terapia en las consultas.
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La terapia LLLT promueve la aceleracion de epitelizacion de ulceras
diabéticas y estd obteniendo buenos resultados®* #. Sin embargo, un
reciente estudio realizado por “Kader et al.” %, ha puesto de manifiesto
que obtiene resultados inferiores a la terapia con HBO. Es por ello que,
con este estudio, podriamos comprobar la eficacia del LLLT empleando
los parametros 6ptimos de aplicacion, asi como los efectos de su uso

sinérgico con la camara HBO en el tratamiento de ulceras diabéticas.

Los resultados de este trabajo podrian servir para justificar el uso aislado
o0 en combinacion con HBO en el tratamiento podolégico de pacientes
diabéticos con ulceras. Ademas mejoraria el tratamiento ambulatorio de
las ulceras, ya que el acceso a la camara hiperbarica es limitado debido a

su coste econémico.

Por ultimo, nos encontramos ante un entorno favorable para este estudio,
ya que en la actualidad, el area sanitaria de Ferrol cuenta con un sistema
de camara HBO instalado y en funcionamiento. En este sentido, la
importante inversion econdmica que supone la adquisicién y puesta en
marcha de un servicio de estas caracteristicas ya esta hecho y solo resta
plantear y llevar a cabo disefios experimentales que contribuyan a
averiguar de qué forma se pueden obtener los mejores resultados
posibles. El precio de los equipos de LLLT terapéutico ahora mismo no es
desorbitado y resulta asumible para cualquier centro podoldgico
ambulatorio de tamafio medio. En cualquier caso, la mayoria de
fabricantes ofrecen sistemas de alquiler o pago fraccionado que

minimizan el desembolso inicial que tendrian que soportar los centros.

7. Hipotesis
Teniendo en cuenta que todos los sujetos recibiran el tratamiento
estandar (descarga, curas, antibidticoterapia) incluido en el protocolo del
SERGAS (véase Anexo 2), los tratamientos cuya eficacia sera evaluada

seran:
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- Tratamiento A (TA): Estandar en combinacion con Laser
- Tratamiento B (TB): Estandar en combinacion con HBO

- Tratamiento C (TC): Estandar en combinacién con Laser + HBO

Algebraicamente, una matriz admite un numero de posibles
combinaciones en relacion a la férmula de m = 2", siendo m el nimero de
combinaciones y N el numero de variables consideradas. En este caso,
como hay tres grupos, se podrian considerar hasta 8 posibles

combinaciones. De esta forma, se plantea la siguiente hipdtesis nula:

7.1. Hipétesis nula:
No existen diferencias estadisticamente significativas entre el tratamiento
A, el tratamiento B y el tratamiento C, en el porcentaje de cierre de
ulceras diabéticas (Ho: TA=TB; TA=TC; TB =TC).

7.2. Hipétesis alternativa:
En contraposicion a la hipotesis nula, seria posible validar alguna de las
restantes siete hipotesis alternativas:
Ha1: Existen evidencias estadisticamente significativas entre el tratamiento
Ay el tratamiento B, entre el tratamiento A y el tratamiento C vy entre el
tratamiento B y el tratamiento C, en el porcentaje de cierre de ulceras
diabéticas (Ha1: TA# TB; TA# TC; TB # TC).

Hao: existen diferencias estadisticamente significativas entre el tratamiento
Ay el tratamiento B, pero no existen diferencias entre el tratamiento A y el
tratamiento C, ni entre el tratamiento B y el tratamiento C, en el porcentaje
de cierre de ulceras diabéticas (Ha2: TA# TB; TA=TC; TB =TC).

Has:  Existen diferencias estadisticamente significativas entre el
tratamiento A y el tratamiento B, y entre el tratamiento B y tratamiento C,
pero no existen diferencias entre el tratamiento A y el tratamiento C, en el
porcentaje de cierre de Ulceras diabéticas (Ha3: TA # TB; TA=TC; TB #
TC).

Ha4: Existen diferencias estadisticamente significativas entre el

tratamiento A y el tratamiento B, y entre el tratamiento A y el tratamiento
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C, pero no existen diferencias entre el tratamiento B y el tratamiento C, en
el porcentaje de cierre de ulceras diabéticas (Has: TA # TB; TB = TC; TA
#TC).

Has:  Existen diferencias estadisticamente significativas entre el
tratamiento A y el tratamiento C, y entre el tratamiento B y el tratamiento
C, pero no existen diferencias entre el tratamiento A y el tratamiento B, en
el porcentaje de cierre de ulceras diabéticas (Has: TA =TB; TA# TC; TB
#TC).

Has: Existen diferencias estadisticamente significativas entre el
tratamiento B y el tratamiento C, pero no existen diferencias entre el
tratamiento A y el tratamiento B, y entre el tratamiento A y en tratamiento
C, en el porcentaje de cierre de Ulceras diabéticas (Hae: TA = TB; TA =
TC; TB # TC).

Ha7:  Existen diferencias estadisticamente significativas entre el
tratamiento A y el tratamiento C, pero no existen diferencias entre el
tratamiento A y el tratamiento B, ni entre el tratamiento B y el tratamiento
C, en el porcentaje de cierre de ulceras diabéticas (Haz: TA = TB; TA #
TC; TB=TC).

8. Objetivos

8.1. Objetivo general
Evaluar efectividad de la terapia del laser de baja potencia (LLLT) en
comparacion con la terapia HBO o la combinacién de ambos tratamientos

en pacientes diabéticos con ulceras en el pie.

8.2. Objetivos especificos

e Creacion de un protocolo de aplicacion de LLLT para el tratamiento
de Ulceras diabéticas en el pie en base a la evidencia cientifica
disponible.

e Valorar la efectividad de LLLT comparandola con la terapia HBO en
el tratamiento de ulceras diabéticas en el pie.

Eficacia diferencial del uso de terapia Laser y Camara Hiperbarica en la
curacion de ulceras diabéticas



20

e Valorar la eficacia de la sinergia de la HBO vy la terapia LLLT, en

comparacion con la aplicacién aislada de ambas modalidades.

9. Metodologia

9.1. Busqueda bibliografica
Los criterios de busqueda bibliografica empleados fueron enfocados hacia
una exhaustiva busqueda de articulos y revisiones que se enfocasen en el
tema de LLLT.

Se buscé en base a términos Mesh y palabras clave en las bases de
datos. Se utilizo “Laser” , “Laser therapy”, “Ulcer” , “Wound Healing”,
“Skin” y “diabetes”. Combinando los operadores booleanos “AND” y “OR”.

Ademas se usan filtros de tiempo de publicacion.

e Pubmed: Es la base de datos de articulos cientificos de la salud
mas grande. Realizada por la Biblioteca Nacional de Medicina de

Estados Unidos.

En esta base de datos se hicieron las siguientes busquedas detalladas en
la Tabla lll.

BUSQUEDA RESULTADOS

Search (("Wound Healing"[Mesh] ) AND
("Phototherapy”[Mesh] ) AND
("Skin"[Mesh] )) Filters: Publication date
from 2007/01/01 to 2012/12/31
Search (((("Wound Healing"[Mesh] AND
"last 5 years"[PDat])) AND
("Lasers"[Mesh] AND "last 5
years"[PDat]) AND "last 5 years"[PDat])) 67
AND ("Skin"[Mesh] AND "last 5
years"[PDat]) Filters: published in the
last 5 years

83

Tabla lll. Busqueda en PubMed.

Filtros aplicados:

o Ano de publicacion: 01/1/2007 — 31/12/2012

o Ao de publicacion: Los ultimos 5 anos.
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SCOPUS: Es la base de datos creada por Elsevier. Incluye muchas
areas de informacion en las que ciencias de la salud es solo una de

ellas. En esta base de datos estan un 80% de las publicaciones

internacionales de las revistas especializadas y actualiza su

contenido semanalmente.

En esta base de datos se realizaron las siguientes busquedas detalladas

en la Tabla VI:

BUSQUEDA RESULTADOS

TITLE-ABS-KEY (laser ulcer) AND (

LIMIT-TO ( PUBYEAR,2017 ) OR LIMIT-

TO (PUBYEAR,2016 )

OR LIMIT-TO ( PUBYEAR,2015 ) OR 739
LIMIT-TO ( PUBYEAR,2014 ) OR LIMIT-
TO (PUBYEAR,2013 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR,2012))

TITLE-ABS-KEY(HBO ulcer) AND (
LIMIT-TO ( PUBYEAR,2016) OR LIMIT-TO
( PUBYEAR,2015) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR,2014) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR,2013) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR,2012) )

31

Tabla VI. Busquedas Scopus.

Filtros aplicados:
o Limitacion de afo: 2017, 2016, 2015, 2014, 2013, 2012.

La discriminacion de articulos se hizo por titulo del trabajo, los que no

contenia palabras como laser, curacion o los que aplicaban laser en

distintas localizaciones como son cérneas o boca.

En terapia HBO se seleccionaron los que trataban ulceras diabéticas en el

pie.

Ademas de esto se realizaron tablas de extraccion de datos de los

articulos, incluidas en el Anexo 3.

9.2. Tipo de estudio

En este proyecto se propone la realizacion de un estudio de tipo

experimental, en este caso un ensayo clinico aleatorizado.
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9.3. Ambito de estudio
El estudio se llevara a cabo en la comarca de Ferrolterra, con

colaboracion del SERGAS con la aportacion de la camara hiperbarica con
su equipo técnico ademas de los médicos y enfermeras que trabajan en
este servicio. Los pacientes seleccionados para el estudio seran

reclutados entre aquellos que sean derivados a este servicio.

9.4. Periodo de estudio
La elaboracion de este proyecto de estudio comprende un periodo desde

marzo a junio de 2017, y el periodo de estudio se extendera durante un

total de 3 anos.

9.5. Criterios de seleccion

Criterios de inclusién y exclusion

Inclusion Edad comprendida entre 40-75 anos
Glucosa menor de 250mg/mL
Ulcera diabética en el pie grado | o Il escala Wagner
Minimo 3 meses de evolucion

Exclusion Gangrena
Isquemia
Fallo renal
Embarazo
Epilepsia
Fotosensibilidad
Mal control glucémico (>250mg/dL)
Infeccién de la ulcera grave o septicemia (Dahmardehei 2016, Mathur
2017).
Obesidad severa
Neuropatia severa
Nefropatia
Retinopatia
Hueso expuesto (Osteomielitis)
Inestabilidad cardiovasular®’
Insulino dependiente28
Pneumotorax °
Ulcera grado lIl, IV y V de la escala Wagner
indices extremos ITB x>1.3 y x<0.8
Imposibilidad de calcular el ITB

Tabla V. Criterios de inclusion y exclusion del estudio.

Los criterios de inclusion seran, sujetos entre 40 y 75 afos, glucosa
menos de 250mg/dL y con Uulcera diabética de al menos 3 meses de

evolucion en el pie, de grado | o Il segun la escala Wagnerzs. Entre los
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principales criterios de exclusion se encuentran presencia de gangrena,
isquemia, mal control de la glucosa, septicemia y neuropatia severa. Los

demas criterios se exponen en la Tabla V.

Para confeccionar la muestra de estudio se procedera a una evaluacion
clinica de cada paciente en la que se comprobara que cumple con los

criterios de seleccion (Anexo 4).

De este modo, el flujograma de seleccion de la muestra se expone en la

Figura 1.

Primero se realizara la entrevista y se revisara la historia clinica, de donde
se extraeran los datos relativos a la edad, tipo de ulcera y evolucion de la
misma, el tratamiento seguido para la diabetes, si presenta o no

nefropatia, retinopatia o enfermedades cardiovasculares.

Pacientes
admitidos [ Tratamiento

Laser + HBO

i
) ] SCreening
pacientes
Pacientes no
admitidos

Figura 1. Flujograma de seleccion de pacientes.

Después de esta entrevista se realizaran una serie de pruebas para
incluirlos o no en la fase experimental del estudio. Se mediran las
presiones sistélicas braquial y tibial posterior, para realizar el calculo del
indice tobillo brazo (ITB), se calculara tal y como se indica en el Anexo 5.
Este indice aporta informacion acerca de la posibilidad de que las arterias
presenten calcificaciones y/o exista algun déficit en la circulacion®?® 3!,
Como medida de control se excluiran los valores extremos que figuran en

la Tabla Ill. En caso de presentarse una ulcera en cualquiera de las dos
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localizaciones en las que se realiza la prueba del ITB, no se realizaria

esta prueba y quedaria excluido.

Con el paciente en ayunas se medira la glucemia para ver si estan los
valores en rango para realizar el ensayo clinico. Se medira el peso con
una bascula y la talla con un tallimetro, de estos resultados calcularemos
el indice de masa corporal (IMC). Se tomara un cultivo de la Glcera para
ver ante que gérmenes esta expuesta y se realizaran las pruebas para
comprobar la neuropatia y vasculopatia. Estas pruebas estan recogidas
en los Anexos 6 y 5. Ademas se valorara la calidad de vida del

participante con el cuestionario SF-36 (véase Anexo 7).

9.6. Determinacién del tamafho muestral
En cuanto a la determinacién del tamafio muestral, se parte de un
escenario en el que se desea contrastar hipotesis. La variable
dependiente principal es el porcentaje de cierre de la ulcera, por lo que en
ultima instancia se estan comparando el valor medio obtenido por los
diferentes grupos. Para ello debe emplearse la siguiente férmula de la

Figura 2:

2(Za + ZB)? = S?
n= s

Figura 2. Formula tamaino muestral

Atendiendo a los valores convencionalmente aceptados, se desea un
nivel de confianza o seguridad del 95%, esto es, un riesgo de cometer un
error tipo a (no aceptar la Hy siendo ésta verdadera en la poblacion) como
maximo del 5%. De la misma forma, se utilizara una potencia estadistica
del 80%, esto es, un riesgo de cometer un error tipo B (no rechazar la Hy
siendo ésta falsa en la poblacion) como maximo del 20%. Para esos
valores, los coeficientes Za y ZB son 1,96 y 0,84, respectivamente vy
siempre que se asuma una hipotesis bilateral (no se establece
direccionalidad, y la media que se compara puede ser mayor 0 menor en

cualquiera de los grupos).
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La S o varianza es un indicador de la dispersion de los variables en el
grupo de estudio, y debe utilizarse la de estudios empiricos previos. Sin
embargo, ninguno de los trabajos revisados ofrece indicadores de
variabilidad para el variable porcentaje de cierre. Por ello, se tomara como
referencia la variable mas directamente relacionada con la misma, que
sera superficie final de la ulcera. Siguiendo los datos que aporta Franek et
al.>?, por tratarse del disefio experimental mas parecido al aqui planteado,
la superficie final de las ulceras del grupo tratado con HBO fue de
1134,64+368.27, lo que implica una varianza de 135622,8.

Por su parte, la precision (d), obedece al valor minimo de la diferencia que
se desea detectar, y debe establecerse en funcién de su relevancia
clinica. En este caso, se considerara como clinicamente relevante una

diferencia igual a 300 mm?.

COMPARACION DE DOS MEDIAS
(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique numero del tipe de test
[Tipo de test (unilateral o bilateral) [ 2] suameral
|Nive| de confianza o seguridad (1-a) 95%|
[Poder isti 80%|
[Precision (d) 300,00
(Valor minimo de la diferencia que se desea detectar, datos cuantitativos)
[Varianza () 135622,00]
(De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)
|TAMANO MUESTRAL (n) | 24

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Pmp0rcicun esperada de pérdidas (R ) 5%|
[MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 25|
Beatriz Lopez Calvifio
Salvador Pita Ferndndez
Sonia Pértega Diaz

Teresa Seoane Pillado
Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

Figura 3. Calculo del tamafio muestral

Sustituidos todos estos datos en la formula anterior, empleando la
calculadora Excel ofrecida por Loépez et al *, de la Unidad de
epidemiologia clinica y bioestadistica (Complexo Hospitalario Universitario
A Corufia), que daria un cociente igual a 24 sujetos para cada una de las
muestras (Figura 3).
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Ademas, dicho tamafio muestral debe ajustarse a las posibles de perdida
de pacientes por motivos diversos, siguiendo la formula Na= n (1/1-R),
siendo R la proporcion estimada de pérdidas. En el caso de estimar un 5

% de pérdidas, el tamafio muestral ajustado seria de 25 sujetos por

grupo.

9.7. Aleatorizacion
Para la aleatorizacion de los tratamientos de la muestra, se utilizara el
programa “Epidat 4.2”, este es un programa de libre distribucion
desarrollado por el Servicio de Epidemiologia de la Direccién Xeral de
Saude Publica de la Conselleria de Sanidade (Xunta de Galicia) con el
apoyo de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS-OMS) vy la
Universidad CES de Colombia®*.

9.8. Descripcion de las variables
Las variables a medir tanto en la primera visita como en las posteriores
estan especificadas, los instrumentos de medida y la temporizacién de
realizacion de esas medidas estan indicados en la Tabla VI. Todas las
mediciones se realizaran a todos los participantes del ensayo clinico,
resultando como unica variable independiente el grupo de tratamiento al
que cada paciente ha sido asignado. Los diferentes grupos (A, B y C)
seran conformados de forma aleatoria siguiendo es esquema propuesto

en el apartado de hipétesis.

En el registro fotografico de la ulcera se procedera con la realizacién de
una fotografia con la camara Canon 700D, 18-55 IS STM a 55mm con los
parametros para una correcta exposicion, a una distancia de 20 cm de la
ulcera. Para poder realizar la medicion digital, se pondra al lado de la
ulcera un instrumento de 2cm de ancho por 2 de largo, para comparar el

area de la ulcera con la del instrumento de medida.

Para calcular estas areas usaremos el programa “ImagedJ” el cual es un

software libre'® 22,
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Registro de variables

Variable
Tratamiento

Sexo
Edad
Habito tabaquico
Tipo diabetes
Tiempo de evolucidn
Localizacion
Altura
Peso
indice de masa
corporal (IMC)

Valores de
tension(Braquial y
tibial posterior)
ITB
Glucemia

Hemoglobina
Glicosilada

Infeccion

Calidad de Vida

Dolor
Neuropatia

Vasculopatia
Tipo de ulcera

Tipo exudado
Nivel exudado
Borde de la ulcera
Lecho de la tlcera
Color fondo de la
ulcera
Presencia de hueso
expuesto

Superficie
Largo
Ancho

Numero de sesiones
requeridas para el
cierre completo
Alta médica
Cierre completo de
la dlcera

Tipo variable
Cualitativa

Cualitativa
Cuantitativa
Cualitativa
Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa
Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Instrumento

Historia clinica

Cuestionario
sociodemografico

Historia Clinica
Historia Clinica
Historia clinica

Bascula
Tallimetro

Esfigmomandmetro

Glucometro

Analitica

Laboratorio

SF-36
Valoracion clinica

Valoracion clinica

Valoracion clinica
observacional con
registro fotografico

Valoracion clinica
observacional con
registro fotografico

Programa de superficie

Ficha de registro

Ficha de registro

Temporalizacién

Inicial

Inicial

Inicial
Inicial
Inicial

Inicial
Final

Semanal

Semanal
Inicial y final

Inicial y
seguimiento de
ser el caso
Inicial
Final
Semanal

Inicial

Inicial
Semanal

Inicial
Semanal

Final

Semanal
Final

Tabla VI. Registro de variables y tiempos de registro.
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Una vez obtenidos los datos de las areas se utilizaran las férmulas
siguientes:
Calculo del porcentaje la reduccion: [(area en la semana X — area

inicial) / area inicial] x 100

Calculo del porcentaje de la reducciéon de la longitud: [(Longitud

semana X- Longitud Inicial) x100]/ Longitud semana X*?.

Calculo del porcentaje de la reduccién de ancho: [(Ancho semana X-

Ancho Inicial) x100)/ Ancho semana X*2.

En ambos grupos de tratamiento se va a realizar una intervencion con un
protocolo de curas y antibioticoterapia. Esta se compone de controlar el
estado metabdlico del paciente, limpiar la herida de esfacelos y si fuma,
intentar el abandono del habito tabaquico. También incluira el manejo de
la isquemia ademas de las comorbilidades existentes. Se realizara un
tratamiento especifico, dependiendo de la afectacion, recubriendo la
lesidon y mejorando el reparto de presiones. El protocolo detallado se

incluira en el Anexo 1.

En los pacientes del grupo A, en las primeras 10 sesiones se aplicara la
terapia LLLT [LUMIX CPS, LCPS1502, FisioLine, Italia] con un objetivo de
control de la infeccion. Esto se debe a que la gran mayoria de las ulceras
con 3 0 mas meses de evolucion presentan sobreinfecciones. Por ello, se
emplearan los siguientes parametros fisicos: 910nm, 50mW, 20Hz,
4J/cm?). Seria a partir de la sesién nimero 11 cuando se comenzaria a
aplicar hasta 30 intervenciones usando los siguientes parametros de
LLLT: 650nm, 50mW, 20Hz, 4J/cm?. Dicho protocolo se aplicara 5 veces
por semana durante 40 sesiones '*. El tiempo total de cada aplicacién
dependera de la superficie de la ulcera, aplicandose durante 80 segundos
por cada cm?®. La aplicacion de LLLT se efectuara una vez realizada la
cura, pero con anterioridad a su vendaje de cierre.

En los pacientes del grupo B (tratamiento con HBO), se realizara con
Oxigeno al 100% a 2,4 atmédsferas durante 90 minutos, con dos

descansos de 5 minutos de oxigeno al 100% para evitar la toxicidad del
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oxigeno. Ademas se anadiran 15 minutos para compresion y

2 8.9 29 FEstas sesiones se

descompresion de la camara hiperbarica
llevaran a cabo 5 dias a la semana hasta completar el limite de
tratamiento con 40 sesiones. Los pacientes entraran en la camara HBO

una vez realizada la cura y con el vendaje ya colocado.

Los pacientes del grupo C recibiran los tratamientos anteriormente
descritos con idénticos parametros. En todo caso, la terapia LLLT

precedera al ingreso en la camara HBO.

Se realizara 40 sesiones de todos los tratamientos descritos, o menos
sesiones en caso de producirse la remision y cierre completo de la ulcera.
En todo caso, los tratamientos finalizaran en el momento de alcanzar las

40 sesiones.

La recogida de los datos de evolucion de las heridas, se hara mediante
las tablas del Anexo 4. Como medida de seguimiento de la evolucion de
los pacientes, se contempla realizar un contacto por via telefénica
trascurridos 2 meses de finalizar las intervenciones para preguntar sobre

la evolucion de la ulcera.

9.9. Analisis estadistico
Para el analisis estadistico de los datos se empleara el software

estadistico IBM SPSS version 24 para Windows.

En primer lugar, debido al tamafo de las muestras y la imposibilidad de
asumir una distribuciéon gaussiana de los datos a través del teorema del
limite central, se comprobara el ajuste de los datos a la curva normal
empleando el contraste de Shapiro-Wilk al tratarse de grupos con un

tamano muestral inferior a 50 sujetos.

A continuacién, en caso de poder emplear pruebas de tipo paramétrico,
se comprobara que no existen diferencias estadisticamente significativas
entre los valores iniciales de los pacientes que conforman los 3 grupos.

Para ello se recurrird a un analisis de la varianza (ANOVA), empleando
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como contraste a posteriori la correcciéon de Bonferroni o la correccion de
Games-Howell en funcidon de si el estadistico de Levene permite o no

asumir homogeneidad de varianzas.

De no poder asumir una distribucién normal de los datos, y por tanto tener
que recurrir a contrastes no parameétricos, se usara el test de Kruskal-
Wallis.

Una vez se haya verificado que no existen diferencias iniciales que
puedan sesgar los resultados obtenidos con la administracion de los
diferentes tratamientos, se efectuara un ANOVA con su correspondiente
contraste (Bonferroni o Games-Howell) de los diferentes registros

semanales que se obtengan de los grupos experimentales.

Aunque el objetivo principal es contrastar si existen diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento, también
se llevara a cabo un ANOVA de medidas repetidas para evaluar la
significatividad estadistica de los cambios intragrupo (los registros pre y

post tratamiento).

El hecho de recoger la informacion de forma cuantitativa, permite una
mayor precision a la hora de comprobar y cuantificar la eficacia de los
tratamientos independientemente de que se consiga o no el cierre y

remision completa de la solucion de continuidad.

9.10. Limitaciones del estudio

El estudio puede estar sujeto a las limitaciones 0 sesgos que se describen
a continuacion.

En primer lugar, puede existir un sesgo de seleccién debido a la forma de
reclutamiento de la muestra. Al hacerse esta en base una lista predefinida
de numeros aleatorios, no es posible, a priori, garantizar que los
diferentes grupos sean homogéneos en cuanto a diferentes parametros
asociados (extension inicial de la ulcera, presencia de diferentes agentes
infecciosos, ubicacién de la ulcera en zona de carga, variaciones en el

control glucémico, indice de masa corporal, edad, tiempo de evolucién,
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etc.). Tales variables seran controladas, aunque resulta muy dificil

garantizar su homogeneidad en los diferentes grupos.

Se parte de una estimacion de pérdidas del 5%. Se trata de una
estimacion optimista y cabe la posibilidad de que esta tasa resulte
ligeramente superior, aunque teniendo en cuenta que el periodo de
estudio dura apenas 2 meses quizas resulte factible conseguir una buena

adherencia a los diferentes programas.

A pesar de la gran promocion que estan experimentando estas terapias,
especialmente al nivel de la industria, llama la atencion el escaso numero
de estudios clinicos en humanos. En este sentido, los potenciales
resultados de este trabajo podrian estar limitados al hecho de que los
parametros fisicos no resulten los mas 6ptimos. En todo caso, el protocolo

elaborado se basa en la mayor evidencia disponible hasta el momento.

10.Plan de trabajo
La realizacion del estudio, tendra una duracion de 3 afnos. No se incluye el
tiempo de difusibn en congresos, revistas y bases de datos. El
cronograma incluye los tiempos de tratamiento de los pacientes, asi como
el tiempo de espera para el comité de ética de Galicia. Se adjunta la
solicitud para el comité de ética en el Anexo 8. Ademas se entregaran al
servicio de camara hiperbarica como a los comerciales del laser una carta

de presentacién (véase Anexo 9y 10).

Se elaborara una hoja de recogida de datos de los pacientes en su
primera visita, ademas se creara una tabla explicativa para la recogida de
datos de manera correcta y la tabla de recogida de datos de cada
paciente para las sesiones semanales estan contempladas en el Anexo 4.
Ademas se entregaran los consentimientos informados para cada tipo de
paciente, con su memoria informativa, en la que se le explican como se va

a realizar dicho proyecto. Se podra consultar en los Anexos 11y 12.
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Desde el inicio del estudio, se seguira la programacion temporal descrita

en la Figura 4.

11. Aspectos éticos
En esta investigacion se respetara la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Meédica Mundial 1964, sobre los principios éticos para
investigacion médica en seres humanos. Se utilizara la ultima version de
dicho convenio, en el que la proteccion de los derechos y la dignidad se
haran con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina.
(Convenio de Oviedo de 4 de abril de 1997 y las normas de buena

practica clinica).

Los investigadores de este estudio se comprometen a desvincular los
datos clinicos de los sujetos con las variables de estudio, garantizando la
confidencialidad de los mismos en la investigacion y con el cumplimiento
de la Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre. (Ley de proteccion de

datos de caracter personal).

Se respetaran los requisitos ético-legales exigidos por la investigacion

biomédica vigente y aplicado en el contexto de esta investigacion.

Previamente a la realizacién del estudio, se solicitara la autorizacion del
Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de Galicia (CAEIG), se
hara con una carta de presentacion (véase Anexo 8) ademas de la copia

adjunta de la memoria del proyecto de estudio.

Todos los pacientes que participen en el estudio deberan leer y otorgar su
consentimiento previo a la participacion en el estudio (véase Anexo 11),
para aplicar un tratamiento u otro con fines de investigacién y recopilar

datos de su historial clinico.

Los participantes podran revocar su consentimiento para la participacion
en el estudio en cualquier momento. Para ello se les facilita un formulario

para la revocacion del consentimiento (véase Anexo 13).
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12.Difusién de resultados
Los resultados de esta investigacidn se enviaran a revistas nacionales
como internacionales, que podrian ser objeto de publicacién del estudio.
Las revistas internacionales, citadas en la Tabla VIl estaran indexadas y
tendran un factor de impacto. Se puede ver estos valores en las tablas
adjuntas. Las revistas nacionales de la Tabla VIII se valoraran que estén

indexadas.

Revistas internacionales para posibles publicaciones

Nombre de la revista Especialidad JCR Factor de impacto (2015)

Endocrinology & 8,934 (Q1)

Diabetes Care Metabolism - SCIE
The Journal of the
American Podiatric Orthopedics 0,483 (Q4)

Medical Association

Tabla VII. Revistas internacionales.

Revistas nacionales para posibles publicaciones

Nombre de la revista Bases de datos indexadas
El Peu IBECS , IME, LATINDEX

Revista mternac[or_ial de ciencias LATINDEX
podolégicas

Tabla VIIl. Revistas nacionales.

También puede ser difundido en una ponencia en los congresos, por
ejemplo el congreso nacional de podologia del 2020, el cual aun no se
conocen las fechas. Si las fechas coinciden con la finalizacion del estudio,

se podria publicar los resultados en ese congreso.

13.Financiacién e investigacién

13.1. Infraestructura
La realizacién de este proyecto se llevara a cabo en las instalaciones del
Servicio de camara hiperbarica, situado en el Hospital Basico de la
Defensa, en Ferrol. La solicitud de acceso a este servicio se encuentra en

el anexo 9.
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13.2. Recursos humanos
En la realizacion de este estudio, el protocolo de curas y antibioticoterapia
del SERGAS citado en el Anexo 1 sera realizado por el personal sanitario
que desarrolla habitualmente sus funciones en el Servicio de camara
hiperbarica. La terapia HBO también sera realizada por este servicio y
quedara, mientras que la aplicacion del tratamiento con terapia LLLT sera
llevada a cabo por investigador. Ademas, este se ocupara de la
recopilacion de datos, pruebas de valoracion clinica y las muestras
fotograficas. Aparte del equipo investigador se contara con un especialista

en el tratamiento estadistico de los datos.

13.3. Material inventariable
El material inventariable que se utilizara para la realizacion del estudio

sera el siguiente:

o Kit de exploracion vascular y neuroldgica: Estara compuesto por
Doppler portatil, monofilamento de Semmes-Weinstein, Pinprick,
diapason graduado de Rydel-Seiffer, tubos de ensayo, martillo de
reflejos y termémetro

e (Camara Réflex

e Laser FisioLine Lumix CPS

e Ordenador Portatil

e Glucémetro

¢ Esfigmomanodmetro

e Tallimetro y bascula

13.4. Material fungible

El material fungible que se utilizara en la realizacion del estudio sera el
siguiente:

e Material basico de curas (Gasas, guantes, antisépticos, suero
fisioldgico)

e Papeleria (Fotocopias, impresos, carteles)

e Tiras reactivas de glucosa
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13.5. Plan de difusién y financiamiento
Para la difusiéon de los resultados del estudio, se prevé publicar en las
revistas anteriormente citadas en el apartado de difusién de resultados y

la exposicion en el congreso nacional de podologia de 2020.

En cuanto al financiamiento de la investigacion, existen ayudas estatales
que se conceden en el Instituto Social Carlos Il (ISCIII) de Madrid, la cual
se solicitara, mas concretamente la “Ayudas de formacion en gestion de la

investigaciéon en salud (FGIN)”, que se compone de:

- Beca de hasta 3 afos

- Formacion en gestion de la investigacion en ciencias y
tecnologias de la salud a realizar en el ISCIIl (Instituto social
Carlos Ill)

- Financiacién 100% ISCIII (21.000 €/ano)

Tabla de gastos

Infraestructura

Camara Hiperbarica
Curas y antibiéticos

Recursos Humanos
Investigador principal

Sufragado por SERGAS
Sufragado por SERGAS

15000€ ano x (3 afos)=45.000€

Estadistico 300€
Material Inventariable
Kit exploracion 1.500€
Camara réflex 600€
Laser FisioLine 20.000€
Ordenador portatil 600€
Glucémetro 30€
Esfingomanometro 80€
Tallimetro y bascula 150€
Material Fungible
Papeleria 300€
Material basico de curas 1000€
Tiras reactivas glucosa 400€
Plan de difusion
Viajes a congresos 1.000€
Traductor 700€
Total 71.660€

Tabla IX. Tabla de gastos derivados del estudio

En cuanto a las ayudas autondmicas, se solicitara “Axudas de apoio a
etapa predoutoral nas universidades do SUG, nos organismos publicos de

investigacién de Galicia e noutras entidades do Sistema galego de |+D+i,
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cofinanciadas parcialmente polo programa operativo FSE Galicia 2014-

2020, para o 2017 financiado por Xunta de Galicia.

13.6. Costes

Para la realizacion del calculo de costes se realiza la Tabla IX en la que
se puede observar el precio unitario de cada equipo y los gastos
derivados del personal que realiza el estudio.
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15. Anexos

ANEXO 1. CLASIFICACION WAGNER

CLASIFICACION WAGNER

Grado Lesién Caracteristicas
1 Ulceras superficiales  Disminucion del espesor total de la piel

; Sobrepasa la piel y tejido celular
2 Ulcera profunda subcutaneo, exponiendo ligamentos
pero sin afectar al hueso

Ulcera profunda con  Afecta al hueso, hay presencia de
absceso y osteomielitis supuracién y demas signos infecciosos

Necrosis de una parte del pie o se los
dedos, talén o planta

N

Gangrena Limitada

Afecta a todo el pie con existencia de

5 Gangrena extensa . N
repercusiones sistémicas

Tabla Clasificacion Wagner.
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ANEXO 2. PROTOCOLO CURA ULCERAS PIE DIABETICO SERGAS

Como medidas generales: Controlar el estado metabdlico del paciente,
presion arterial, si fuma, intentar el abandono del habito tabaquico.
Manejo de la isquemia ademas de las comorbilidades existentes.
Tratamiento especifico, dependiendo de la afectacion, recubriendo la

lesion y mejorando el reparto de presiones.

En cuanto a la valoracion de la herida, el abordaje sera multidisciplinar en
los siguientes aspectos: eliminar la causa de la lesion (hiperpresiones o
restablecer flujo sanguineo), cuidados de la herida y control de la

infeccion.

En la valoracion de la ulcera, se buscara la etiologia de la lesion,
realizando valoracion vascular, neurolégica y biomecanica para definir la
ulcera (isquémica, neuropatica o neuro-isquémica). Se observara la
localizacion, aspecto y estado de la piel, anejos cutaneos, tamafo de la
lesion, exudado, lecho ulceroso, piel perilesional, signos de infeccion y

clasificacion de la ulcera (Wagner o Texas).

Para realizar la descarga usaran fieltros, calzado postquirurgico, férulas,

botas, ortesis plantares con calzado terapéutico u ortesis de silicona.

Como tratamiento local, realizan la limpieza de la herida, desbridamiento,

control de la infeccidn y curas en ambiente humedo.

La limpieza de la herida se realiza al inicio de cada cura y abarcara el
contorno de toda la herida, se lavara por arrastre mecanico con solucion
salina. Como norma general no se usaran antisépticos, aunque
emplearan povidona yodada para conservar la zona aseéptica, en caso de
necrosis distales, para secar el miembro o en fases de epitelizacion. Se
aplicara esta antisepsia previa al procedimiento cortante y post
desbridamiento, para disminuir el riesgo de bacteriemias. Se limpiaran los

restos de antiséptico con solucion salina.
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Existes tres tipos de desbridamiento. Desbridamiento cortante (bisturi o
tijeras, con consentimiento del paciente), desbridamiento enzimatico
(enzimas exdgenas para eliminar tejido muerto, colagenasa o similares) y
desbridamiento autolitico (apdsitos en cura humeda, favorecen el

desbridamiento natural del organismo).

En el desbridamiento cortante, se eliminara tejido necrotico e
hiperqueratosis para hacer un examen completo de la herida, facilitar el
drenaje vy estimular la cicatrizacion. Pero este desbridamiento no puede
ser muy agresivo, porque provocara que el tiempo de curacion sea mas
largo. En cuanto al desbridamiento de hiperqueratosis se hara con bisturi
y con la maxima asepsia posible. Puede aparecer exudado purulento (se
tomara cultivo y se hara un antibiograma) o palpar hueso (la osteomielitis

estara casi asegurada).

En el control de la infeccion, si los pacientes no controlan su metabolismo,
la infeccion puede acabar en amputacion mayor. Los estafilococos y
estrestococos son los microorganismos mas habituales en estas heridas,
pero puede haber microorganismos anaerobios, gram negativos y la
infeccion suele ser polimicrobiana. En caso de aumentar la carga
bacteriana en pacientes con neuropatia autondmica grave, puede
aparecer dolor como sistema de aviso corporal. Para valorar la gravedad

de la infeccion utilizan la clasificacion Pedis.

En infecciones que no amenazan la extremidad (pequefias heridas,
arafazos, traumatismos en ufas o fisuras en los talones), se utilizan
formulaciones de yodo de liberacion lenta, compuestos a base de plata y

sulfadiazina argéntica que se pueden impregnar en apositos.

La utilizacidon de mupirocina, que debe usarse un maximo de 10 dias por
las resistencias que se pueden generar de los microorganismos. Si con
estas medidas no cierra la herida, entonces, se utilizarian antimicrobianos
locales y control de la humedad, en heridas profundas, se plantean

antibidticos sistémicos.
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En infecciones que amenazan la extremidad, pueden presentar celulitis
que se extiendan mas alla de 2 cm alrededor de la herida ( con signos

como fiebre, edema, linfangitis, hiperglucemia, leucocitosis y/o isquemia)

La celulitis aparece infeccion local de la ulcera, celulitis de extension,
escarificacion de tejido blando y compromiso vascular de la piel. Hay que
tratarlo con antibidticos sistémicos siempre que aparezca celulitis,
linfangitis u osteomielitis. Las ulceras que afectan a huesos o
articulaciones, existe un alto riesgo de osteomielitis, esto requiere la
escision Osea para la valoracion microbioldgica e histopatolégica. Una vez
extirpado o amputado el hueso, se tratara como una infeccion de tejidos
blandos, si queda un hueso residual, habra que administrar antibioticos

durante 4-8 semanas en funcion del resultado del cultivo.

La cura en ambiente humedo, con apdsitos, pueden ser espumas (alta
absorcién), alginatos de calcio (absorbentes, hemostasia), hidrogeles
(equilibrio de la humedad), hidrocoloides (oclusion) y peliculas adhesivas
(Proteccion). Se desea mantener el lecho de la herida continuamente
humedo y la piel perilesional seca. Existe evidencia sobre la utilizacién de

estos apdsitos para las curas de pié diabético ’.
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Tratamiento antibiético Primera eleccion Alternativa

empirico en las

infecciones

del pie diabético

Infeccién

Leve/Moderada-Leve Amoxicilina-clavulanico v.o. Levofloxacino o]
moxifloxacino V.0.
clindamicina V.0.,
clotrimoxazol v.o. linezolid
V.0.

Moderada-Grave

Grave

Ertapenem V. +/-
doptomicina i.v. o linezolid
i.v. / v.o. glucopéptido i.v.

(1]

Imipenem o meropenem
i.v. (o] piperacilina-
tazobactam i.v. +linezolid
i.v. o daptomicina i.v. o
glucopéptido i.v.[1]

Amoxicilina- clavulanico i.v.
o cefalosporina de tercera
generacion iv. +
metronidazol iv. o]
fluoroquinolona [2] i.v. / v.o.
+metronidazol i.v./ v.0. o
piperacilina-tazobactam

i.v.[3] o imipenem iv. o
meropenem [3] iv. +/-
linezolid iv./ v.o. o
daptomicina iv. o]
glucopéptido i.v.

Tigecilina  [4] i.v. +
fluoroquinolona [2] i.v. ©

amikacina i.v.

Tratamiento antibidtico en Glceras SERGAS .
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AUTOR ANO TIPO DE PARTICIPANTES INTERVENCION MEDIDAS RESULTADOS
ESTUDIO
Dahmardehei Articulo -6 Pacientes -Laser red 650nm Fotos con Despues de
2016 original diabéticos 13 en el lecho de la iPhone 5s a 10-15 sesiones
injertos de piel (2  ulcera 40cmy con LLLT
mujeres 4 analizando con  epitelizacion
hombres) 650nm 150mW software completa en 2
-Duracion de 0.25cm2 0.6w/cm? Pictzar longitud meses y sin
diabetes 14.3 modo continuo ancho y area efectos
afnos 2J/cm? de la ulcera adversos en 6
-Hemoglobina meses.
glicosilada 8.1 -Laser 810nm en
mg/d| los bordes de la
ulcera
810nm 200mW
1cm20.2W/cm?
6J/cm?
-Laser 660nm
intravenoso
660nm 10mW
10J/cm?® 16minutos
10-15 sesiones de
laser
Sandoval Ensayo -GC:9 Cuidados -Cuidados basicos -Cicatrizacion No se
Ortiz 2014 clinico basicos de enfermeria -Proporcion demostraron
controlado  enfermeria -LLT cicatrizacion efectos
-GE1:10 685nm+30mW+ caracteristicas  adicionales
Cuidados basicos  2J/cm?+ 1.5J/cm? de las ulceras con LBP o
de enfermeria+ -CPAV -sensacion CPAV.
Corriente pulsada 45min+100pps+ protectora
de alto voltaje 100 microsegundos -estudios de
-GE2:9 Cuidados conduccién
basicos de nerviosa
enfermeria +
Laser de baja
potencia
Porto 2015 Articulo -16 pacientes GC: Lavado con Tamano de la LLLT resultado
original diabéticos solucién salina, herida significativo a
GC: 8 asepsia diaria Evaluacion del  favor p<0.05
GE: 8 con LLLT GE: Lavado con dolor por
solucion salina+ escala visual
asepsia diaria+ analdgica
Laser 3 veces por
semana forma
pulsada 632.8nm
30mW 4J/cm?
Mathur 2017  Articulo 30 pacientes GC: tratamiento Area de la LLLT contrae
original diabeticos convencional Ulcera y la herida mas
GE: contraccion que con
GC:15 LLLT+Convencional tratamiento
GE:15 convencional
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Hernandez
2015

Kader 2015

Carvalho
2016

Quintero
2010

Estudio
prospectivo

Articulo
original

Articulo
original

Experimen-
tal
Randomi-
zado
Controlado
Prospectivo
Intervencio-
nal

Clinico

Estudio

17 pacientes

45 pacientes
En t3 grupos
G1,92,93

32 pacientes
diabéticos

G1: Control

G2: LLLT

G3: Aceite de
caléndula

G4: LLLT+Aceite
calendula

33 casos

660nm+-20nm
20mm diametro+-
+50mW cm?+ -
3J/cm? + 60s
diariamente durante
15 dias

Aplicacion puntual
sin contacto

Laser 2940nm
3.2J/cm? 3Hz 3
pases por la
superficie 1 sesion
semanal durante 3
meses con un total
de 12 aplicaciones
G1: LLLT He-Ne
50-60Hz 20min
4J/cm? 3 sesiones
por semana
durante 2 meses

G2: Ultrasonidos 5
minutos 3 veces
por semana en 2
meses 3Mhz
0.5w/cm? pulse
ratio 1:5

G3: Oxigeno
hiperbarico 90 min
2.5 atmosferas 5
dias por semana
durante 2 meses
G1: Control

G2: LLLT 658nm
30mW 80s 4J/cm?
3 veces por
semana durante 1
mes

G3: Aceite 5mL+
labado con suero
salino cada dia
durante 30 dias

G4: Mezcla de
LLLT+ Aceite
Laser Megasonic
680
Electromedicarin
con generador
laser por diodo
semiconductor de
arsénico galio
dopado de aluminio
con 810nm y
aplicador de 1cm

Dolor de la
Ulcera y
reduccion

Area final de la
Ulceray
volumen

Mide con
doppler
circulacién de
arterias

Con fotos
tamafo de
Ulcera

Dolor con EVA

Desbridamiento
Granulacion
Epitelizacion

p<0.001, por lo
que puede
usarse para el
tratamiento de
Ulceras
cronicas
diabéticas

Curacion
completa o
50% de
reduccion en
mas del 50%
de los
pacientes.
Oxigeno
hiperbarico es
mejor que el
lasery
ultrasonidos
para acelerar
la curacién de
las ulceras

LLLT Solo
mejora
significativam
la contraccién
de la Ulcera y
LLLT + aceite
de caléndula
mejora aun
mas la
contraccion
significativa-
mente

Eficacia en
heridas de
evolucion
térpida. Hay
pocos
protocolos de
tratamiento.
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de diametro con
lente divergente
12Julios en emision
continua

2-3 sesiones
semanales

Gamal 2011 Articulo Todas personas GC: Curas+ Flujo de sangre El laser mejora
original diabéticas antibidticos en Ulceras la microcircu-
GC:15 GE: Laser He-Ne diabéticas laciéon
GE:30 GSin: Nada
Grupo sin

actuacion:15

Eficacia diferencial del uso de terapia Laser y Camara Hiperbarica en la
curacion de ulceras diabéticas



AUTOR TIPODE PARTICIPANTES INTERVENCION MEDIDAS RESULTADOS
ANO ESTUDIO

Becerra Revisiéon -Establece un -En un estudio

Noal protocolo de que revisa

2016 actuacion con 810nm no es
potencia de 1-3W eficaz
con barridos durante -En otro estudio
360s, en uno o dos 658nm fue eficaz
ciclos dependiendo y 808+940nm no
de la evolucién y fueron eficaces
espaciando las
consultas
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Machado  Revision  Ulceras por -Area de la Ulcera 1-Area de la
2017 presiéon Ulcera

-904nm

-940-808-658- -904nm no

placebo mejora respecto
al grupo control

-Tasa de curacion pero no es
significativo

820-950-880-660-

ultrasonidos- control -658nm mejora
respecto a

-820-940-880-870- placebo y 808-

950-650nm 940
-Tasa de
curacién

-Tasa de curacién

total 820-950-880-
660-ultrasonidos-

940-808-658- control Sin

placebo diferencias

significativas con
control, pero si
con laser vs
ultrasonidos

- Mejor
ultrasonidos

820-940-880-
870-950-650nm
sin diferencias
significativas

-Tasa de
curacion total

940-808-658-
placebo

->658 diferencia
significativa
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Barbosa Revision -NUmero de Duda sobre la
2011 sesiones eficacia , se
-Frecuencia de necesitan mas
las sesiones estudios
-modo de prospectivos,
aplicacion del controlados.
laser
-longitud de onda
en nm

-potencia en mW
-tiempo de tto en
seg

-dosis de energia
irradiada en Julios
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AUTOR ANO TIPODE PARTICIPANTES INTERVENCION MEDIDAS RESULTADOS
ESTUDIO

Palagi 2015 Estudio -Mujer 57 afos -Laser 660nm -Curacion -Hay que crear
de un -98kg 1.74cm 30w peak - nuevos
caso -Fumadora -3 veces ala Granulacién estudios sobre
-Ulcera por semana durante  -Formaciéon el Laser, pero
presion en sacro 5 semanas con de escara parece ser una
y gluteo de 1 afio  un total de 15 -Drenaje buena
de evolucion aplicaciones purulento alternativa
-Parapléjica -4J/cm? -drenaje efectiva.
-1cm2 entre Seroso
puntos -Tamafo de
3-4 minutos la herida
Laser con luz -Drenaje
visible roja sanguineo
-Eritema de
la piel
-Edema
-Piel
macerada
-Olor
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TERAPIA HBO
Opasanon Estudio 40 pacientes Camara Reduccién
2015 prospectivo hiperbarica de la herida
de 100% oxigeno
cohortes 90minutos

2,4 atmosferas

Londahl 2013  Revisidon =~ - 100% oxigeno SF-36
90-120 minutos Curacién
2,0a25 de la herida
atmosferas
absolutas

5 a 15 minutos
para compresion
y descompresion

En 10 sesiones
se reduce
estadistica-
Mente
(p<0.0002)

77.5% curan
completamente

No siempre es
el tratamiento
6ptimo, hay
mas
tratamientos
en el arsenal
terapéutico.

Buena
respuesta en la
cura de
heridas
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ANEXO 4. HOJAS RECOGIDA DE DATOS.

REGISTRO DE DATOS PERSONALES DE LA HISTORIA

Nombre:

Sexo:

N° Historia:
TRATAMIENTO: Seleccionar uno de la lista con una cruz
o Laser

o HBO

Apellidos:
Edad:

o Laser + HBO

ANTECEDENTES MEDICOS

ANTECEDENTES:
Seleccionar en la lista con
una cruz
o HTA
o Nefropatia
o Retinopatia
o Alcoholismo
o Habito tabaquico
o Hipercolesterolemia
o Antecedentes
cardiovasculares
o Antecedentes
endocrinos
o Ulceras anteriores
o Amputaciones
anteriores

TIPO DIABETES:
seleccionar de la lista

O
O

Tipo 1

Tipo 2 no insulino
dependiente

Tipo 2 insulino
dependiente

Tiempo evolucion

ACTIVIDAD:

O
O
O

Sedentario
Dinamico
Tiempo de pie

MEDICACION ACTUAL:

Talla:

Peso:

IMC:

Glucemia basal:
Hemoglobina Glucosilada:

Cuestionario SF-36:
Dolor:
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DATOS DE LA ULCERA

PIE: seleccionar de la lista
o Derecho
o lzquierdo

TOMAR FOTO:

MEDIDA DE LA ULCERA EN CM*%
TIEMPO DE EVOLUCION ULCERA:
PROBING TO BONE:

o Positivo

o Negativo

CULTIVO:(Indicar fecha)

En caso de ser positivo, indicar germen
patégeno:

TRATAMIENTOS LOCALES PREVIOS:

seleccionar de la lista
o Apésitos de plata

Alginato
Hidrogel
Carboén activo
Enzimatico
Antiséptico
Antibiético tépico
Bordes de la ulcera:

Lecho de la tlcera:
Color fondo tlcera:

o O O O O O

LOCALIZACION: seleccionar de la lista
o Metatarsal

Falangica

Retropié

Medio pié

Otras: (Indicar)..........cccoeuen..

CLASIFICACION WAGNER:

TIPO DE ULCERA:

Tratamiento antibiético previo +

duracion:

O O O O

RESULTADO:
o Positivo
o Negativo

DESCARGA:
o Si(indicar
CUAD)..c i
o No

Nivel exudado:
Tipo exudado:
Temperatura:

PRUEBAS EXPLORACION NEUROLOGICA Y VASCULAR

PRUEBA
Sensibilidad barestésica:
Reflejo rotuliano:
Reflejo Aquileo:
Sensibilidad vibratoria:
Sensibilidad Epicritica:
Sensibilidad Térmica:
Sensibilidad algésica:
ITB:
Pulso tibial posterior:
Pulso pedio:
Temperatura:

PIE DERECHO

PIE IZQUIERDO
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CARACTERISTICAS ULCERA

Bordes de la tlcera:

Lecho de la ulcera:

Color fondo ulcera:

Nivel exudado:

Tipo exudado:

Grado (Wagner):

ITB:
Infeccion:

Tension:

IMC:

SF-36:

Analitica:
Glucemia(mg/dL):
Area de la ulcera:

Porcentaje de reduccion:

Dolor:

Temperatura:
Foto:

Sano
Macerado
Hiperqueratésico
Granulacion
Esfacelos
Normal
Palido
Hipergranulacion
Bajo
Medio
Alto
Seroso
Sanguinolento
Purulento
Seropurulento
Grado 1
Grado 2
Grado 3
Grado 4
. Grado 5
Valor de la prueba

1. Si

2. No
Valores de presion arterial
Valor del calculo
Resultado del test
Alteracion: 1. Si 2. No
Valor de la glucemia medido en mg/dL
Area calculada con ImageJ
Calculado a través del area inicial menos area del dia
X

O R N = ERIGHIDEE 0 N~ [GORIDRES V) — [CORIORSS

1. SI

2. No
Medida en °C de la ulcera
Tomar foto

Tabla caracteristicas de la ulcera para tabla de Registro SEMANAL
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Tabla recogida de informacion SEMANAL durante el estudio

Paciente n® XXXXXXXX Tratamiento : Laser/ HBO/ Laser+ HBO

SEMANAS: 1 2 3 4 5 6 7 8

Inicio TTO: QQQ

Foto:

Grado (Wagner):

ITB:

Tension Braquial:

Tension Tibial:

Infeccion:

SF-36:
Analitica:

Glucemia(mg/dL):

Hemoglobina Glicosilada:

Tipo exudado:

Lecho tlcera:

Color fondo:

Longitud de la ulcera:

Ancho de la ulcera:

Bordes ulcera:

Dolor:

Temperatura:

Porcentaje de reduccion:

Area de la tlcera:

Nivel exudado:

Numero sesiones
semana:

Sesiones Totales:

Fecha de alta:
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ANEXO 5. REGISTRO ITB Y EXPLORACION VASCULAR

Para la valoracion vascular, primero se palparan los pulsos manualmente
de la arteria pedia y la tibial posterior. Esta exploracion manual se hara
con los dedos indices, corazon y anular, pero sin comprimir la zona que

se esta explorando.

El pulso pedio, se palparia entre la primera y segunda cuia en el dorso
del pie, mientras que el tibial posterior por la zona posterior de los

maléolos internos de la articulacion tobillo.

En caso de no ser capaces de palpar esto pulsos, se utilizara un dopper

para encontrarlos si son débiles.

Ademas se medira la temperatura de ambos pies para compararlos por la

presencia de un posible charcot.

El célculo del indice tobillo brazo (ITB), se realizara con la determinacion
de la presion arterial sistélica en ambos brazos, en ambas arterias tibiales
posteriores y pedias, tal como se infica en la figura 2. Se necesita un

esfingomandmetro y un doppler de 8MHz para la deteccion de los pulsos.

La férmula que se utilizara sera la siguiente, dividiendo el menor valor de
la presidn sistdlica de la arteria tibial posterior y pedia dorsal entre la

menor presion sistolica braquial >

. Pero podremos obtener dos valores de
ITB diferentes para cada miembro inferior, ya que puede estar afectada la

vascularizacion de diferente manera.

Los valores que se pueden obtener con el ITB son los que se muestran en

la tabla de valores del ITB.
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VALORES ITB

Normalidad 1-1,3
Alteracion arterial leve 0,8-1
Enfermedad arterial isquémica no

critica 0508
Enfermedad arterial oclusiva

isquémica critica <05
Calcificacion arterial >1,3

Tabla Resultados del calculo del ITB.

Los valores que entraran dentro del rango de estudio seran x<1.3 y x>0.8.

Localizaciones

Esfingomandmetro \"['f' i

i3

Figura 2. Localizaciones Esfingomandmetro.
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ANEXO 6. NEUROPATIA.

Para la exploracion neurologica y vascular del paciente necesitaremos un
kit de exploracién. Compuesto por: monofilamento de Semmes-Weinstein,
Pinprick, diapasén graduado de Rydel-Seiffer, tubos de ensayo, martillo

de reflejos y algodon.

En la exploracidon neuroldgica, primero comenzaremos valorando la
sensibilidad tactil superficial a través de las sensibilidades epicritica,
térmica y algésica. Para valorar esto se pasara un trozo de algodon por la
superficie de la piel y comprobaremos la sensibilidad epicritica del
paciente a este estimulo. La sensibilidad térmica se valorara con los tubos
de ensayo, uno con agua caliente y otro con agua fria, aplicando uno u
otro encima de la piel, si no nota la diferencia o los confunde, la
sensibilidad estara afectada. La sensibilidad algésica se comprobara
mediante el Pinprick, colocandolo en la primera articulacion interfalangica
y metatarsofalangica y en la metatarsofalangica de quinto dedo, si no

responde ante este estimulo, la sensibilidad algésica estara afectada.

La sensibilidad barestésica se realizara en las siguientes localizaciones:
Dorso del pie (1° espacio intermetatarsal), talén, arco interno y externo,
primera, tercera y quinta cabeza metatarsal con sus respectivos pulpejos
distales de los dedos. Esta prueba se realizara con el monofilamento de
Semmes-Weinstein, aplicando una presién hasta que el filamento doble,
lo cual aplica una presion de 10 gramos por el diametro de su filamento.
Habra afectacibn cuando no se notase el estimulo en 4 de las

localizaciones anteriormente citadas.

Por ultimo se exploraran los reflejos mas importantes del miembro inferior,
primero el reflejo rotuliano, en el cual el paciente tiene que estar sentado
en el borde de la camilla con las piernas colgando a 90 grados, una vez
colocado en esa postura, aplicaremos un golpe seco con el martillo en el

tenddn rotuliano, si no esta afectado el reflejo la pierna hara un
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movimiento de extension. Se no se diese este reflejo, estaria afectado la

meédula a nivel espinal entre L4-L5.

Para la exploracion del reflejo aquileo, se colocara al paciente en la
posicion anterior y con la mano pasiva se hara una leve flexion dorsal de
tobillo, con la mano activa se percutira en el tendén de Aquiles, si no esta
afectado el reflejo se hara una flexion plantar del pie. En caso de que esté

afectado, se sospecharia de afectacion espinal a nivel de S1.

La valoracion de estos test de neuropatia sera positiva si existen 1 o mas

afectaciones de los test anteriormente citados.
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ANEXO 7. CUESTIONARIO SF-36

El SF-36 es un cuestionario que ofrece una perspectiva general del
estado de salud de la persona. Contiene 36 preguntas que abordan
diferentes aspectos relacionados con la vida cotidiana de |la persona que
rellena el cuestionario.

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

VERSION ESPANOLA 1.4 (junio de 1999)

INSTRUCCIONES:

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su
salud. Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta
qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de cémo
responder a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas
cierto.

1995 Medical Outcomes Trust

All rights reserved.

(Version 1.4, Junio 1.999)
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MARQUE UNA SOLA RESPUESTA
1. En general, usted diria que su salud es:

1 Excelente

2 Muy buena

3 Buena
Regular

5 Mala

2. ¢ Cbémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?

1 Mucho mejor ahora que hace un afio

2 Algo mejor ahora que hace un afio

3 Mas o menos igual que hace un afio
Algo peor ahora que hace un afo

5 Mucho peor ahora que hace un afo

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE
USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

2 Si, me limita un poco

1 Si, me limita mucho
3 No, no me limita nada

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1 Si, me limita mucho
2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

5. Susalud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?

2 Si, me limita un poco

1 Si, me limita mucho
3 No, no me limita nada

6. Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?

2 Si, me limita un poco

1 Si, me limita mucho
3 No, no me limita nada

7. Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?

2 Si, me limita un poco

1 Si, me limita mucho
3 No, no me limita nada

8. Susalud actual, 4 le limita para agacharse o arrodillarse?

2 Si, me limita un poco

1 Si, me limita mucho
3 No, no me limita nada
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Su salud actual, ¢ le limita para caminar un kildbmetro o mas?

2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

@1 Si, me limita mucho

Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de
metros)?

2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

E1 Si, me limita mucho

Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?

2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

%1 Si, me limita mucho

Su salud actual, ¢4 le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?

2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

%1 Si, me limita mucho

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O
EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13.

14.

15.

16.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o
a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1Si
2 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de su salud fisica?

[ ]1si
[ 2 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1Si
2 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su
salud fisica?

1Si
2 No
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Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como
estar triste, deprimido, o nervioso?

1Si
2 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1Si
2 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

[ J1Si
| 2 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la
familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

1 Nada

2 Un poco

3 Regular
Bastante

5 Mucho

. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

1 No, ninguno
2 Si, muy poco
3 Si, un poco

Si, moderado
5 Si, mucho
6 Si, muchisimo

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 Nada
2 Un poco
3 Regular
Bastante
5 Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO
LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN CADA
PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO
USTED.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?

1 Siempre
2 Casi siempre

3 Muchas veces
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Algunas veces
5 Sdlo alguna vez
6 Nunca

24. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
Algunas veces

5 Sélo alguna vez

6 Nunca

25. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral que
nada podia animarle?

[ |1 Siempre

|_[2 Casi siempre

| |3 Muchas veces
| 4 Algunas veces
5 Sdlo alguna vez
|6 Nunca

26. Durante las 4 ultimas semanas, ¢4 cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

[ 11 Siempre

|_[2 Casi siempre

| |3 Muchas veces
| 4 Algunas veces
| 5 Sdlo alguna vez
|6 Nunca

27. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo tuvo mucha energia?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
Algunas veces

5 Solo alguna vez

6 Nunca

28. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié desanimado vy triste?

1 Siempre
2 Casi siempre
3 Muchas veces
Algunas veces
5 Sdlo alguna vez
| 16 Nunca

29. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié agotado?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
Algunas veces

5 Sdlo alguna vez

6 Nunca
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30. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sinti6 feliz?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
Algunas veces

5 Solo alguna vez

6 Nunca

31. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié cansado?

1 Siempre
2 Casi siempre
3 Muchas veces
Algunas veces
5 Solo alguna vez
| 16 Nunca

. Du ulti )¢ ué uenci ud fisi

32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Algunas veces
Sélo alguna vez

5 Nunca

POR FAVOR, DIGA S| LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS
SIGUIENTES FRASES.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

1 Totalmente cierta

2 Bastante cierta

3 No lo sé
Bastante falsa

5 Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.

1 Totalmente cierta
2 Bastante cierta
3 No lo sé
Bastante falsa
| |5 Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.

1 Totalmente cierta

2 Bastante cierta

3 No lo sé
Bastante falsa

5 Totalmente falsa
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36. Mi salud es excelente.

1 Totalmente cierta
2 Bastante cierta

3 No lo sé

4 Bastante falsa

5 Totalmente falsa
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ANEXO 8. CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA EN GALICIA.

D. Carlos Rivas Noal
Direccion:
Teléfono de contacto: E-mail:
SOLICITA la evaluacion de:
D Protocolo nuevo de investigacion

DEL ESTUDIO:

e Titulo: Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia
Laser en la curacion de ulceras diabéticas.

¢ Investigador principal: Carlos Rivas Noal

e Tipo de estudio: Investigacion clinica con productos sanitarios.

e Investigadores: Carlos Rivas Noal y médicos de camara
hiperbarica.

e Centro: Camara hiperbarica en Hospital Basico de la defensa, Calle

San Pedro de Leixa, Ferrol, A Coruia.

Adjunto se envia la documentacidén necesaria en base a los requisitos que
figuran en la web de la Red Gallega de CEls, y me comprometo a tener
disponibles para los participantes los documentos de consentimiento

informado aprobados.

En Ferrol, a XX de XXXX de XXXX

Fdo.:
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ANEXO 9. CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL
SERVICIO DE CAMARA HIPERBARICA DE FERROL.

D. Carlos Rivas Noal

Direccion:

Teléfono de contacto: E-mail:
Servicio de camara Hiperbarica,;

Quisiera pedirles si me podrian dejar realizar un estudio en sus
instalaciones para demostrar la eficacia comparativa del laser con camara

hiperbarica. Los datos del estudio son los siguientes:

e Titulo: Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia
Laser en la curacion de ulceras diabéticas.

¢ Investigador principal: Carlos Rivas Noal

e Tipo de estudio: Investigacidn clinica con productos sanitarios.

e Investigadores: Carlos Rivas Noal y médicos de camara
hiperbarica.

e Centro: Camara hiperbarica en Hospital Basico de la defensa, Calle

San Pedro de Leixa, Ferrol, A Corufia.

Se adjunta una copia del proyecto de estudio, en el que se establecen los
protocolos a seguir para la realizacion del proyecto y me comprometo a
tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento

informado aprobados y hojas de informacion.
Espero vuestra respuesta.
En Ferrol, a XX de XXXX de XXXX

Fdo.:
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ANEXO 10. CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION A
LA CASA CORMERCIAL DEL LASER.

D. Carlos Rivas Noal

Direccion:

Teléfono de contacto: E-mail:
Estimados vendedores;

Quisiera pedirles si me podrian ceder un equipo laser para la realizacion

de un estudio de investigacion. Los datos del estudio son los siguientes:

e Titulo: Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia
Laser en la curacion de ulceras diabéticas.

¢ Investigador principal: Carlos Rivas Noal

e Tipo de estudio: Investigacion clinica con productos sanitarios.

e Investigadores: Carlos Rivas Noal y médicos de camara
hiperbarica.

o Centro: Camara hiperbarica en Hospital Basico de la defensa, Calle

San Pedro de Leixa, Ferrol, A Corufia.

Se adjunta una copia del proyecto de estudio, en el que se establecen los

protocolos a seguir para la realizacion del proyecto.

Espero vuestra respuesta.

En Ferrol, a XX de XXXX de XXXX

Fdo.:
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ANEXO 11.CONSENTIMIENTO INFORMADO

Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia laser en
la curacion de ulceras diabéticas

.......................... Lei la informacién contenida en este documento, y
autorizo a que se utilicen los datos de mi historia clinica y la aplicacion del
tratamiento en las condiciones que se describen .Se incluye Fotografias
de la ulcera.

[1 Se me ha facilitado ver y leer la version final del documento y autorizo
su publicacion

[1 Deseo conocer el documento una vez que se haya publicado

Fdo.: El/ la paciente Fdo.: El/la profesional que solicita el
consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:Carlos Rivas Noal

Fecha: Fecha:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTE TESTIGOS

(El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona distinta a los
autores de la publicacion)

Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia laser en
la curacién de ulceras diabéticas

.......................... Lei la informacion contenida en este documento, y
autorizo a que se utilicen los datos de su historia clinica y la aplicacion del
tratamiento en las condiciones que se describen .Se incluye Fotografias
de la ulcera.

[1 Se le ley6 y pudo ver la version final del documento y autoriza su
publicacion

[ Desea conocer el documento una vez que se haya publicado

Fdo.: El/la testigo Fdo.: El/la profesional que
solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:Carlos
Rivas Noal
Fecha: Fecha:

Eficacia diferencial del uso de terapia Laser y Camara Hiperbarica en la
curacion de ulceras diabéticas



75

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTANTE LEGAL

Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia laser en
la curacién de ulceras diabéticas

D o , en
calidad de representante legal de
DD, Lei

la informacién contenida en este documento, y autorizo a que se utilicen
los datos de su historia clinica y la aplicacién del tratamiento en las
condiciones que se describen .Se incluye Fotografias de la ulcera.

[1 Se me ha facilitado ver y leer la versién final del documento y autorizo
su publicacion

[1 Deseo conocer el documento una vez que se haya publicado

Fdo.: El/ la representante legal Fdo.: El/la profesional que solicita
el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:Carlos Rivas
Noal
Fecha: Fecha:
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ANEXO 12.MEMORIA INFORMATIVA DEL PACIENTE

TiTULO DE LA PUBLICACION CIENTIFICA:

Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia laser en

la curacién de ulceras diabéticas
PROFESIONAL: Carlos Rivas Noal
CENTRO SANITARIO: Camara hiperbarica del Hospital Naval de Ferrol.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion con la finalidad de
pedir su autorizacién para recoger datos y aplicar el tratamiento de laser

0 camara hiperbarica sobre el problema de salud: ulcera diabética en el

pie, por el que esta siendo tratado en este centro.

Si decide autorizar, debe recibir informacién personalizada del profesional
que solicita su consentimiento, leer antes este documento y hacer todas
las preguntas que precise para comprender los detalles sobre el mismo.
Si asi lo desea, puede llevarse el documento, consultarlo con otras

personas y tomarse el tiempo necesario para decidir si autoriza o no.

Su decision es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no autorizar
el uso de sus datos de salud. Le aseguramos que esta decisién no
afectara a la relacién con el profesional que se lo solicita ni a la asistencia

sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢ Cual es el propésito de esta peticion?

Nuestro interés es exponer su problema de salud como “caso clinico” a
la comunidad cientifica, con la finalidad de dar a conocer a otros
profesionales como ha sido tratado y cémo ha evolucionado. Esta
informacion podria ser de utilidad en el futuro para otras personas con un

problema de salud como el suyo.
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¢, Qué me estan solicitando?

Ud. fue o esta siendo atendido en este centro por Ulcera diabética en el
pie.
Si firma este documento, nos autoriza para recoger datos de su

historia clinica, aplicarle un tratamiento y realizar una publicacién

cientifica sobre el problema de salud que se describe.

Entre la informacién que queremos recoger, es necesario recopilar Fotos
de la ulcera, se garantizara su confidencialidad, no se podra reconocer

ya que no saldran zonas como la cara, etc.

La publicacién cientifica puede ser de varios tipos, por ejemplo: una
conferencia, una comunicacion a un congreso, un articulo en una revista

cientifica o incluso una actividad docente.
¢ Obtendré algun beneficio o inconveniente?

Se espera que con la aplicacién de ambas terapias usted cure mas
rapidamente su ulcera. Con su colaboracion contribuira a aumentar el

conocimiento cientifico.
¢ Se publicaran los datos del caso clinico?

Si, en publicaciones cientificas dirigidas a profesionales de la salud. Ha
de saber que algunas de estas publicaciones pueden ser de acceso libre
en internet, por lo que también pueden ser leidas por muchas otras
personas ajenas al mundo sanitario. No se transmitira ningun dato de
caracter personal, tal como se describe en el punto siguiente. Si es de su

interés, se le podra facilitar la publicacion realizada.
¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesién de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion

de datos de caracter personal.
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Solamente los autores de la publicacion cientifica tendran acceso a todos
sus datos, que se recogeran anonimizados, es decir, sin ningun dato de
caracter personal. Le garantizamos que no recogeremos nombre y
apellidos, ni fecha de nacimiento, ni DNI, ni numero de historia clinica, ni
numero de Seguridad Social ni cédigo de identificacion personal
contenido en su tarjeta sanitaria. Aun asi, no podemos garantizar el
anonimato absoluto: podria ocurrir que alguien que le conoce le

identifique en la publicacion.

Vamos a utilizar fotografias de la zona de la ulcera para realizar

mediciones.

El/los profesional/es autor/es de la publicacién cientifica no recibiran
retribucion especifica por la dedicacion al estudio. Ud. no sera retribuido

por autorizar el uso de sus datos de salud.

Puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin dar
explicaciones, pero una vez que el caso clinico haya sido aceptado para

su publicacidon no habra posibilidad de cambiar de parecer.

Si tiene alguna duda puede contactar con Carlos Rivas Noal
Teléfono:
Correo-electrénico:

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO 13. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Eficacia diferencial del uso de camara hiperbarica y terapia laser en
la curacion de ulceras diabéticas

DD, e, ,
REVOCO la autorizacion para la publicacion de mis datos de salud y
tratamiento firmada con fecha [

Fdo.: El/ la paciente

Nombre y apellidos:

Fecha:
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