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1. TITULO DEL PROYECTO Y RESUMEN

1.1. Titulo del proyecto:

Disefio de estudio comparativo de la eficacia de la camara hiperbarica

frente al tratamiento conservador en las Ulceras del pie diabético.
Title:

Desing study comparing the efficacy of hyperbaric chamber versus

conservative treatment in diabetic foot ulcers.
1.2. Resumen:

Una de las principales causas de morbilidad y discapacidad de los
pacientes con diabetes mellitus es el sindrome del pie diabético. Esta
patologia debe tratarse adecuadamente con todos los medios disponibles

para evitar complicaciones mayores.

El siguiente proyecto tiene como objetivo principal disefiar un estudio que
permita comparar la eficacia de la cAmara hiperbarica como tratamiento
coadyuvante frente al tratamiento exclusivamente convencional. Con los
resultados del estudio se pretende demostrar ademas de la eficacia, la
eficiencia de la oxigenoterapia hiperbarica, asi como también comparar la
calidad de vida relacionada con la salud entre los pacientes sometidos a
ambos tratamientos. Ademas como variantes a medir, encontramos la

infeccion, el tamafio de la Ulcera y la curacién total o parcial.

Para esto se seleccionard una muestra escogida aleatoriamente de la
Clinica Universitaria Podologica de Ferrol y se crearan dos grupos de
tratamiento, uno de oxigenoterapia y curas (convencional) y otro
exclusivamente convencional. Los tratamientos tendran una duracion de
12 semanas y tras 8 semanas de la finalizacion de los mismos, se

realizara una nueva revision para ver la evolucion.
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1.3. Abstract:

One of the major causes of morbidity and disability in patients with
diabetes mellitus is diabetic foot syndrome. This condition should be
treated appropriately with all available means to prevent further

complications.

The next project's main objective is to compare the efficacy of adjunctive
hyperbaric chamber treatment versus conventional treatment alone. The
results of the study is to further the effectiveness, efficiency demonstrate
hyperbaric oxygen therapy, as well as compare the quality of life related to
health among patients receiving both treatments. Also as variants to be

measured, we are infection, ulcer size and total or partial healing.

For this a randomly selected sample of the University Clinic Podiatric of
Ferrol will be selected and two treatment groups, one of oxygen and
(conventional) and another exclusively conventional cures will be created.
Treatments will last 12 weeks and after 8 weeks of the completion of the

same, a new review will be to see the evolution.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DE LA DIABETES
MELLITUS

La diabetes mellitus (DM) se define como una enfermedad metabdlica que
se caracteriza por una hiperglucemia crénica con alteraciones en el
metabolismo de los hidratos de carbono, grasas y proteinas, como
resultado de una deficiencia en la secrecion de insulina, en la accién o en

ambas.?

Europa es la region del mundo con mayor prevalencia, un 3% mas que el
Norte de América, cifrandose un total de 25 millones de diabéticos

repartidos en los 52 paises que la conforman.

La prevalencia de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en Espafia varia entre
el 4,8 y el 18,7%, segun los grupos de edades, y la diabetes mellitus tipo
1 (DM1) entre el 0,08 y el 0,2%. Se estima que en Espafia la prevalencia
total de diabetes (conocida e ignorada) esta en torno al 10%, lo que

supone alrededor de 4.500.000 de personas diabéticas.?

La incidencia de la DM2 se estima en 8/1.000 habitantes afio, y la DM1 en

11-12 casos por 100.000 habitantes y afio.>

La diabetes mellitus es una de las primeras causas de mortalidad. Los
diabéticos tienen una mayor mortalidad que los no diabéticos, debido a

sus complicaciones, sobre todo la enfermedad isquémica del corazén.*

Los costes econdmicos de la diabetes mellitus tipo 1 van de 1.262 a 3.311
€/persona/ afio mientras que los costes de la diabetes mellitus tipo 2
oscilan entre 381 y 2.560 €/paciente/ afio. Los estudios que estiman
costes totales los situan entre 758 y 4.348 €/persona/afio. Ademas se ha

demostrado que a menor nivel socioecondmico peor es el control de la

enfermedad.?

Segun la American Diabetes Association (ADA) los criterios para

diagnosticar la DM son°:
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e Hemoglobina glucosilada = 6,5 %. El test debe realizarse en un
laboratorio que wuse un método certificado por el National
Glicohemoglobin Standarized Program (NGSP) y estandarizado segun
el ensayo Diabetes Control and Complication Trial (DCCT).

e Glucemia plasmatica en ayunas = 126 mg/dI.

e Glucemia plasmatica a las dos horas después del test de tolerancia
oral a la glucosa (con 75 gr de glucosa) = 200 mg/dI.

e Glucemia plasmatica = 200 mg/dl en pacientes con sintomas clasicos

de hiperglucemia o crisis hiperglucemia.

La diabetes mellitus puede clasificarse en cuatro categorias clinicas °:

* Diabetes mellitus tipo 1 (DM1): puede ocurrir a cualquier edad, pero se
diagnostica con mayor frecuencia en nifios, adolescentes o adultos
jovenes. En esta enfermedad, el cuerpo no produce o produce poca
insulina. Esto se debe a la destruccién de las células beta del pancreas

gue son las que producen dicha insulina. .

» Diabetes mellitus tipo 2 (DM2): es la mas comun. Generalmente se
presenta en la edad adulta; sin embargo, ahora se esta diagnosticando en
adolescentes y adultos jovenes debido a las tasas altas de obesidad. Es
debida a un déficit progresivo de secrecidén de insulina sobre la base de

una insulinorresistencia.

* Oftros tipos especificos de DM: debidos a otras causas, como defectos
genéticos en la funcion de las células beta o en la accion de la insulina,
enfermedades del pancreas exocrino (como la fibrosis quistica) o
inducidas farmacoldgica o quimicamente (como ocurre en el tratamiento

del VIH/sida o tras trasplante de 6rganos).

*Diabetes gestacional (DG): DM diagnosticada durante el embarazo; no

es una DM claramente manifiesta.

DISENO DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DE LA CAMARA HIPERBARICA
FRENTE AL TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS ULCERAS DEL PIE DIABETICO



Un nivel alto de azlcar en la sangre puede causar diversos sintomas,
como visidén borrosa, sed excesiva, fatiga, miccion frecuente, hambre y

pérdida de peso.’

Como complicaciones agudas de la DM encontramos
descompensaciones metabdlicas hiperglicemias como cetoacidosis
diabética (CAD), coma hiperosmolar (déficit absoluto o relativo de la
insulina) y descompensaciones hipoglicemias (exceso de insulina) que

son emergencias médicas.

Otras complicaciones de la DM son la microangiopatia que causa dafios
en la retina (retinopatia) y en el rindn (nefropatia); la macroangiopatia que
puede conducir a infartos, apoplejias y trastorno de la circulacion
sanguinea de las piernas; la adipohepatia; la polineuropatia y el sindrome
del pie diabético.?

El pie diabético se define como la infeccidn, la ulceracion y la destruccion
de los tejidos profundos, asociadas con anormalidades neuroldgicas y
vasculopatia periférica de diversa gravedad en las extremidades

inferiores.®

Las Ulceras se forman debido a una combinacion de factores, como la
falta de sensibilidad en el pie por la neuropatia, la mala circulacion,
deformaciones, irritacion (a causa de friccién o presién) y traumatismos,

asi como también la evolucion de la diabetes.™®

Los pacientes que hace muchos afios que presentan diabetes, pueden
sufrir una neuropatia, perdiendo la sensibilidad dolorosa, térmica y
sensibilidad propioceptiva que causa que los musculos se atrofien,
favoreciendo la aparicion de deformidades en el pie. La pérdida de control
muscular produce la aparicibn de deformidades que cambian la
distribucion de los apoyos durante la marcha y predisponen al pie a sufrir
traumatismos por rozadura y ulceracion e incluso, en caso de ser

necesario, amputaciones. Una enfermedad vascular puede complicar una
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Ulcera en el pie, al disminuir la capacidad de cicatrizacion del organismo y

aumentar el riesgo de infeccién. **

[ Pie diabético

l de arteriosclerosis:
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Fig. I: Anglada J, Asuncion J, Del Pozo C, Garcia LM, Tarroch X, Viadé. Pie Diabético. En:
Viadé J. Pie Diabético: Guia préactica para la prevencion, evaluacién y tratamiento, 12 ed.
Madrid: Panamericana, 2006. P. 21-52.

Casi el 50% de todas las amputaciones que no son debidas a accidentes,
son realizadas en pacientes diabéticos. Las tres causas mas comunes
de amputacién son la isquemia, la infeccién y el retraso en la cicatrizacion

de las Glceras.*?

Aproximadamente el 20% de los pacientes con diabetes mellitus

desarrollaran Glceras en los pies durante su vida.*
Dependiendo de la etiopatogenia las Ulceras se pueden clasificar como™*

e Ulceras neuropaticas: se localizan siempre en puntos de presion y
roce, se acompafian generalmente de hiperqueratosis, bien
cubriéndolas o en sus bordes, generalmente tienen un fondo

sonrosado que sangra con facilidad, excepto en los casos en los que
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el lecho se encuentre esfacelado. Sus localizaciones més frecuentes
son bajo las cabezas de los metatarsianos, en el borde interno del
primer dedo, en el dorso de los dedos medios y en menor frecuencia
en el talon.

e Ulceras neuroisquémicas: son Ulceras de etiologia neuropética y
vascular. Son lesiones que tradicionalmente se encuentran en las
zonas periféricas del pie: puntas de los dedos y espacios interdigitales,
zonas laterales del 1° y 5° metatarsiano y perimetro de talén, a veces
iniciandose como una fisura o grieta a este nivel.

e Ulceras isquémicas: son Ulceras que aparecen en zonas a veces libre
de roce o presion, que tienen un lecho ulceroso esfacelado o
necrotico, son dolorosas cuando se presentan de forma aislada, la piel
perilesional aparece sana sin estar encallecida o engrosada, su
desbridamiento no provoca el sangrado de la lesion, o si lo hace es un
sangrado timido y disminuido y su localizacién frecuente son zonas
perimetrales del pie: punta de los dedos, talén y laterales del primer y

quinto metatarsiano.

La DM es un importante problema de salud puablica que ira
incrementandose en los préximos afos (fundamentalmente la DM2) si no

se toman las medidas de prevencién y control oportunas.*

Como medidas de proteccion encontramos una educacion adecuada, un
buen control metabdlico, cumplimiento de la dieta, ejercicio fisico,
tratamiento farmacolégico, cuidado de los pies y la identificacion y
correccion de los factores de riesgo modificables para el desarrollo del

sindrome del pie diabético. *3

El tratamiento del pie diabético se basa en la mejora de la
microcirculacion de la piel. Para ello se reduce el edema, la anemiay se

aplican métodos de descarga.*?
Como tratamiento convencional de las Ulceras encontramos, a parte de un

buen apoyo nutricional y control de la glucemia, limpieza exhaustiva de la
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lesion con solucion salina isoténica que facilite el arrastramiento de los
restos necroticos sin lesionar el lecho, desbridamiento del tejido no viable,
suministro de un medio limpio y hiumedo para el soporte de tejido de
granulacion y la epitelizacidén naciente, la descarga del sitio de la lesion, y

antibioterapia sistémica para resolver la infeccion.**

La mayoria de las infecciones leves son monomicrobianas y suelen ser
causadas por cocos Gram positivos, en especial Streptococo beta

hemolitico del grupo A, B, C y G y Staphilococos aureus.

Para Ulceras moderadas y severas, usualmente polimicrobianas,
predominan gérmenes como bacterias Gram positivas anaerobias,
aerobias facultativas y bacilos Gram negativos dentro de los que se
incluyen  Stafilococos coagulasa negativo, Enterococos  sp.,
enterobacterias como Echierichia coli, Corinebacteria sp., Pseudomona

aeruginosa, Bacteroides fragilis y Peptostreptococos e incluso hongos.*

Hoy en dia, existen otras modalidades de tratamiento que estimulan y

aceleran el proceso de cicatrizacion como pueden ser:

e Los factores de crecimiento: regulan todos los aspectos de
cicatrizacion de las Ulceras.*®

e Larvaterapia: eficiente para la remodelacion del tejido necrético y
granulacién del tejido util. Las enzimas proteoliticas existentes en
las larvas destruyen las bacterias durante el proceso digestivo.*

e Apoésitos de colageno: productos bioactivos que aportan colageno
al lecho de la ulcera y estimulan el crecimiento del tejido de
granulacion.

e Sustitutos de piel: dermis humana modificada por bioingenieria que
reemplaza la piel dafada.

e Presion negativa: terapia de cicatrizacion no invasiva que utiliza la
presion negativa localizada y controlada sobre la herida en un
medio humedo y cerrado para estimular la cicatrizacion y disminuir

la colonizacion bacteriana.’
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e Matriz de colageno moduladora de metaloproteasas (Promogram):
estimula el proceso de cicatrizacion y epitelizacion de Ulceras
crénicas.*®

e Ozonoterapia: capacidad desinfectante y antiséptica.®

e Oxigeno hiperbéarico (OHB): se basa en la inhalacién intermitente
de 100% de oxigeno en una camara de presion por encima de 1
atmosfera absoluta (ATA), aproximadamente 2,4 ATA que es
equivalente a bucear a unos 14 metros de columna de agua de
mar. Este tratamiento se realiza a través de las Camaras

Hiperbaricas Monoplaza o Multiplaza.?°

Como se ha citado anteriormente, la causa de las Ulceras del pie diabético
es multifactorial. El oxigeno que el tejido presente es un factor esencial en
el control de la infeccién y la cicatrizacion de las heridas, de ahi la

importancia de la OHB.?

El beneficio del OHB se fundamenta en la premisa de que el aumento de
los niveles de oxigeno en el tejido afectado aumentara la capacidad de
cicatrizacion del mismo. Esto se explica mediante las propiedades fisicas

de los gases a presion.

La ley de Boyle afirma que el volumen de una cantidad de gas es
inversamente proporcional a la presion ambiente circundante a ella y la
ley de Henry establece que la cantidad de gas que se puede disolver en
un liquido a una temperatura dada es proporcional a la presion parcial de
este gas.”’De esta manera, la inhalacion 100% de oxigeno a 2,4 ATA,
aumenta la cantidad de oxigeno disuelto en el plasma sanguineo.
Ademas mejora el control de la infeccidbn por la mayor capacidad de
movilidad y accion bactericida de los leucocitos, sobre todo en gérmenes
anaerobios, como el Clostridium perfringens y bacteriostatica sobre
algunos como Bacteroides fragilis, Actinomices, Rhizopus y otros;
formacion del tejido de granulacion debido a la proliferacion de
fibroblastos; sintesis de colageno y microcirculacion al reducir el edema y

angiogénesis y por tanto mejora la calidad de vida del paciente.** ??
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Segun la OMS, la calidad de vida es la percepcion del individuo sobre su
posicion en la vida dentro del contexto cultural y el sistema de valores en
el que vive y con respecto a sus metas, expectativas, normas y

preocupaciones.?®

La OHB también presenta algunos efectos adversos como lesiones
barotraumaticas sobre el oido medio (efecto colateral mas frecuente), los
senos paranasales, cavidades huecas, pulmones y barotrauma dental
(poca frecuencia). Los dependientes de la toxicidad del oxigeno son la
toxicidad cerebral, dependiente de la presion (efecto Paul Bert) y toxicidad

pulmonar, dependiente del tiempo de exposicion (efecto Lorraine Smith).

Ademas pueden aparecer convulsiones por oxigeno que cesan
rapidamente al disminuir la presién sin dejar secuelas, miopia reversible y

cataratas nucleares.?* ?°

Como  contraindicaciones absolutas de la OHB encontramos el
neumotorax a tensién no tratado y como relativas, las infecciones de las
vias restrictivas superiores, el enfisema con retenciones de diéxido de
carbono, las lesiones pulmonares asintomaticas que se ven en la
radiografia de torax, historia de la cirugia toracica o el oido, hipertermia no

controlada, embarazo, claustrofobia y trastorno convulsivo.?

Las indicaciones son embolismo gaseoso, enfermedad descompresiva,
intoxicacion por CO e inhalacion de cianuro, retardos de la cicatrizacion
en territorios hipdxicos (Pie diabético), traumatismos graves de miembros,
injertos de dificil viabilidad, lesiones radioinducidas, mionecrosis clostridial
toxica, otras infecciones necrotizantes de partes blandas, osteomielitis
cronica refractaria, actinomicosis, anemia aguda intransfundible,

quemaduras térmicas y absceso intracraneal.?’

Numerosos autores apoyan el uso de la oxigenoterapia hiperbarica (OHB)

en lesiones graves de pie diabético ya que le atribuyen acciones
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beneficiosas sobre la curacion de heridas, incluyendo accion
antimicrobiana, la prevenciéon del edema y la estimulacion de los

fibroblasto. Entre ellos destacan:

e Laurence Kessler et al, en un estudio del 2003 para estudiar el efecto
de la terapia sistémica de OHB en el curso de la curacion de las
Ulceras del pie diabético no isquémicas cronicas, concluye que esta
terapia duplica la tasa de curacion media de las Ulceras crénicas en
pacientes diabéticos.?®

e Catherine A. et al, en el afio 2002, tras una revision de la literatura
disponible revela que la tasa media de recuperacién de las ulceras del
pie diabético es del 89% con OHB, en comparacién con el 61% con
tratamiento convencional.?*

e Eggleton P et al, en el 2015.%°

e Un estudio realizado por A. Abidia et al, en 2003 apoya el uso de la
OHB como tratamiento complementario en Glceras del pie diabético.??

e Una guia de préctica clinica del 2015,realizada por Enoch T. Huang et
al, establece como recomendaciones el uso de OHB en Ulceras
clasificadas de Wagner Ill o0 mas altas, pero no muestra evidencia en

el tratamiento de las Ulceras grado Il o menos.*

Otros autores, sin embargo, tras intentar buscar una respuesta a la
pregunta de si el OHB realmente es efectivo, cayeron en la conclusién de
que no lo es o que los estudios que hay hasta hoy en dia son de escasa

evidencia cientifica:

e Una revision del aflo 2003 realizada por Chenchen Wang et al,
concluye que la calidad de los estudios en general es pobre, con
controles inadecuados o inexistentes.®

e Agnés Rakel et al, en una revision de 2006, encuentra que muchos de
los estudios que examinan el papel de la OHB en el tratamiento de las
Ulceras diabéticas han sido retrospectivos y no aleatorizados ni
controlados. Ademas estos estudios habian incluido pequefas
poblaciones de pacientes con clases muy heterogéneas de Ulceras.*

DISENO DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DE LA CAMARA HIPERBARICA
FRENTE AL TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS ULCERAS DEL PIE DIABETICO



16

e Un estudio longitudinal de cohorte observacional del 2013, realizado
por David J et al, cuyo objetivo era comparar la OHB con otras
terapias convencional para tratar las Ulceras del pie diabético,
concluy6 que la OHB no mejoraba la probabilidad de curacion de las

Ulceras.®

Otros de los temas cuestionados de la OHB es el costo-beneficio. Aunque
son pocos, hay estudios que demuestran que la OHB es econdmicamente
beneficiosa si consideras los costes de las amputaciones vy

rehabilitacion.?? 3% 3435

El coste de cada sesion de OHB, en el Hospital de la Defensa de Ferrol,
es de 63,20 euros. Los costes de amputaciones mayores y menores son
de 1.970,26 y 814,53 euros respectivamente segin la RESOLUCION
9/2008, de 30 de enero, de la Secretaria General Técnica, por la que se
publica la primera Agenda al Convenio de colaboracion entre el Ministerio
de Defensa, la Consejeria de Sanidad de la Junta de Galicia y el Servicio
Gallego de Salud, a fin de promover la utilizacibn de determinados

recursos sanitarios.
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3. HIPOTESIS

Debido a que los estudios presentes hasta hoy en dia sobre la eficacia de
la OHB carecen de evidencia cientifica, sobre todo en Ulceras clasificadas
como Wagner grado I, se entiende que no existen conflictos éticos para
la realizacion de este estudio. Ademas, en lo referente a lo econdémico,
son necesarios mas estudios que permitan establecer cual es el coste-
efectividad de esta terapia, considerando los gastos de las amputaciones
y atencion estandarizada tanto a corto como a largo plazo.

Debido a lo expuesto, la hipotesis de este estudio seria evidenciar la
eficacia y la eficiencia de la oxigenoterapia hiperbarica como terapia
coadyuvante en el tratamiento de las Ulceras frente al tratamiento

exclusivamente convencional.
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4. OBJETIVOS
Los objetivos del estudio seréan:

1. Demostrar la eficacia, durante el mismo y a largo plazo, de la
oxigenoterapia hiperbarica frente al tratamiento convencional en las
Ulceras del pie diabético.

2. Comparar la calidad de vida relacionada con la salud entre los
pacientes sometidos a oxigenoterapia y tratamiento conservador en
las Ulceras del pie diabético.

3. Eficiencia de la OHB: Investigar si el OHB es econGémicamente mas
positivo frente al tratamiento convencional.

4. Como parametros, encontramos la infecciéon (tratada a lo largo del
estudio), el tamafio de la Ulcera y la curacion total o parcial, que no

seran criterios de exclusién, con lo cual seran variantes a medir.
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5. METODOLOGIA

El estudio que se llevara a cabo es un estudio prospectivo aleatorizado y
controlado.

Ser& prospectivo y controlado pues su ejecucion ocurrira a lo largo de un
periodo de tiempo definido, en este caso tres meses, por el investigador
la eficacia de la

quién participa desde el comienzo, analizando

oxigenoterapia hiperbarica frente al tratamiento convencional.

Este estudio se realizara en la Clinica Universitaria Podologica (CUP) y en
el servicio de Camara Hiperbéarica en el en el Hospital Bésico de la
Defensa, Calle San Pedro de Leixa, de donde seré escogida la muestra.

Dado que los pacientes que acuden a la CUP necesitan ser tratados de
una u otra manera, la aleatorizacién se realizara de forma que los sujetos
seran asignados por azar al grupo de intervencion segun vayan llegando

a la consulta y cumplan los criterios de inclusion. Los impares seran

tratados con OHB y los pares recibiran el tratamiento convencional.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes mayores de edad de ambos

sexos con DM tipo 1 y 2 independiente del

tratamiento que reciban y que presenten

una ulcera en el pie.

Pacientes con presion transcutanea de

oxigeno (TcPO2)menor de 40

estudio
del

Aceptacion a participar en el

mediante la firma previa
consentimiento informado

Capacidad del paciente para acudir a los
tratamientos

segun estipulaciones 'y

duracion del estudio

Ulceras tipo | y mayor o igual a Ill
segun la clasificacion de Wagner.
Pacientes con presion
transcutanea de oxigeno (TcPO2)
mayores a 40

Pacientes con pie de Charcot.
Pacientes con signos de toxicidad
sistémica.

Pacientes con pulsos ausentes o
indice tobillo-brazo (ITB) <0,8
Mujeres embarazadas o con la

sospecha de estarlo.
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CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION

Ulceras tipo Il segun la clasificacién de | Pacientes con insuficiencia renal
Wagner. y/o hepatica.

Pacientes con enfermedad mental
que impida la comprension del
tratamiento o que rechacen el
estudio

Pacientes con claustrofobia o que
contraindiquen la terapia con
OHB

Tabla I: Criterios de inclusion y exclusién de los pacientes en el estudio.

Hemodynamics and Probability of
Healing of a Diabetic Foot Ulcer
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Fig. Il: Hemodindmica y probabilidad de curacién de una ulcera del pie diabético modificada

por Joseph Mills y George Andros. Disponible en: http://iwgdf.org/consensus/peripheral-
arterial-disease-and-diabetes/CA Andersen. Evaluacién no invasiva de la hemodinamica de
las extremidades inferiores en individuos con diabetes mellitus. J Vasc Surg 2010; 52
(Suppl): 76S -80S. %

DISENO DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DE LA CAMARA HIPERBARICA
FRENTE AL TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS ULCERAS DEL PIE DIABETICO




21

En la grafica podemos observar como a partir de 40 mmHg, la
probabilidad de curacion de Ulcera es la misma ya que la TcPO2 y la
presion del pie de estabilizan, por lo que se escogeran pacientes con
TcPO2 menor de 40.%

Se excluiran todos aquellos pacientes con un ITB < 0.8 o pulsos ausentes
debido a que presentan una enfermedad arterial isquémica.

Para que no existan diferencias significativas entre las muestras se
excluiran variables que influyan en la cicatrizacion de las Ulceras como
insuficiencia renal (calcifilaxis), insuficiencia hepatica (edemas e
hipoproteinemia), pie de Charcot y aquellas que estén contraindicadas
para OHB como neumotorax, embarazo y ciertos tratamientos

quimioterapéuticos.

Se escogeran pacientes con Ulceras grado Il y se excluyen el resto pues
no se incluiran en el estudio pacientes con osteomielitis o Glceras grado |

con posibilidad de curacién sin necesidad de OHB.

Como parametros encontraremos la infeccion, el tamafio de la Ulcera y la

curacion total o parcial, los cuales seran variantes a medir.

Debido a que la clasificacion de Wagner para las Ulceras es una de las
que mayor difusién y conocimiento entre profesionales tiene, sera la que
se utilizar4 en el estudio. Fue descrita por primera vez por Meggit en
1976, y popularizada por Wagner en 1981. El sistema se basa
principalmente en la profundidad de la Ullcera y consiste en seis
categorias de ulcera. La infeccién es incluida so6lo en una de las seis
categorias, y la enfermedad vascular solo se incluye en las dos ultimas

categorias.*’

Una de las clasificaciones de las ulceras de mayor difusion vy

conocimiento entre profesionales
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Clasificacion de Wagner:

GRADO | LESION CARACTERISTICAS

Ninguna, pie de riesgo Presencia de deformidades ortopédicas
0 asociadas a la aparicion de callosidades
I Ulceras superficiales Destruccion del espesor total de la piel.

Ulcera profunda Sobrepasa la piel y tejido celular
I subcutaneo, exponiendo ligamentos

pero sin afectar a hueso

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

Gangrena limitada Necrosis de una parte del pie o de los
v dedos, talén o planta.
v Gangrena extensa Afecta a todo el pie con existencia de

repercusiones sistémicas

Tabla ll: Clasificaciéon de Wagner.
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N° PACIENTES

SCREENING DE
SELECCION

N° PACIENTES
SELECCIONADOS

PACIENTES CON PACIENTES CON
ULCERAS ULCERAS NO
INFECTADAS INFECTADAS
I 1 1 1
CONVENCIONAL [CONVENCIONAL + CONVENCIONAL CONVENCIONAL +

OHB OHB

mad N° TRATADOS e e N\° TRATADOS mmd \N° TRATADOS
N° ABANDONOS — [HAEERIR OO

mmad N° TRATADOS

=l N° ABANDONOS N° ABANDONOS

Fig. Ill: Método de seleccion de pacientes

ANALISIS DE DATOS

Se desea evaluar si el tratamiento de las Ulceras neuropaticas con
oxigenoterapia hiperbarica es mejor que el tratamiento convencional
(curas locales) para la curacién de las mismas. Se sabe por datos previos
gue la eficacia del tratamiento convencional esta alrededor del 61 % y se
considera clinicamente relevante si el tratamiento con oxigenoterapia
hiperbéarica curase las ulceras en un 89 % de los casos®. El nivel de
riesgo se fija en 0,05 y se desea una potencia estadistica de un 90 %.
Considerando que pueda haber un indice de abandonos del 5%, se
precisa estudiar 51 sujetos en cada grupo (n=102).
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LIMITACIONES DEL MODELO

La muestra sera cogida entre los pacientes de la Clinica Universitaria de
Podologia de la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de
A Corufia, que tiene convenio con el Complejo Hospitalario Universitario
de Ferrol y la Gerencia de Gestion Integrada de Ferrol, mas
concretamente recibiendo y derivando pacientes de los servicios de
endocrinologia, dermatologia, traumatologia, asociacion de diabéticos de
Ferrol, reumatologia y camara hiperbérica, por lo que habra posibilidad de
pérdida de pacientes. Para solventar esto, se realizara una captacion de
pacientes de la Unidad de Enfermeria coordinada por la Unidad de

heridas cronicas.
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6. PLAN DE TRABAJO

Los pacientes que cumplen los criterios de inclusion y son escogidos para
el estudio habiendo firmado el consentimiento informado, que protege la
intimidad del paciente y regula la autonomia, derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, seran sometidos al

tratamiento médico segun el método de aleatorizacion anteriormente.

Se elaborard una hoja de recogida de datos que se le entregara al

paciente en las que se incluiran todas las variables a estudiar:

1. Datos registrado en la historia clinica (n° historia, nombre y apellidos,
fecha de nacimiento y edad, sexo y motivo de consulta).

2. Antecedentes médicos personales (tipo DM, afios de evolucién,
glucemia media, hemoglobina glicosilada, tratamiento de la diabetes,
antecedentes médicos, medicacion que toma actualmente).

3. Grupo tratamiento convencional o OHB+ convencional.

4. Valoracion prueba complementaria asociada al diagnostico de
osteomielitis (test de contacto 6seo o “probing to bone”)

5. Exploracion neuroldégica y vascular (monofilamento de Semmes-
Weinstein 5.07 10 g), palpacion de pulso pedio y tibial posterior, indice
tobillo/Brazo, TcPO2).

6. Exploracion de la Ulcera (tipo de ulcera, clasificacion de la Ulcera
segun la escala de Wagner, tiempo de evolucion, localizacion,
tratamientos previos locales con el que ha sido tratada la lesion,
caracteristicas clinicas de los bordes y lecho ulceroso, nivel de
exudado y descripcién del mismo).

7. Registro antibiético previo y duracion del mismo.

8. Recogida cultivo previo de la tlcera y fecha del mismo.

9. Alta del paciente.
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SITUACIONES DE ABANDONO DEL PACIENTE DEL SEGUIMIENTO
DEL ESTUDIO

Cualquier paciente abandonara del estudio si se presentan las siguientes

circunstancias:

- Cierre anticipado del estudio por decision de los investigadores del

estudio clinico.
- Deseo del paciente de abandonar el estudio.

- Decision clinica del investigador de excluir al paciente por cualquier

evento clinico que se manifieste en el desarrollo del estudio.

- Aparicion de efectos adversos del tratamiento con OHB que obliguen a

suspenderlo.
- Discontinuidad del paciente en las revisiones establecidas en el estudio.
- Pérdida del seguimiento del paciente.

- No aceptacién de las condiciones de tratamiento o falta de adherencia al

tratamiento previsto.

- Cualquier otro que surja a juicio del investigador.

CRONOGRAMA
Semana 0|1(2|3|4|5/6|7|8]9|10|11|12|8(tras
finalizacion
tratamiento)
Screening

Asignacion

tratamiento
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Inicio

tratamiento X

Analitica X X X | X
TcPO, X | X X | X

Medicion YIX[ XXX X[ X[ XIXIX[X[X [X [X [X

registro de
imagen de la

lesion

Caracteristicas | X XXX X[X|X[X[|X[X |X |X |[X

de la

Ulcera

Cuestionario X X X | X

SF-36

Tabla lll: Cronograma

VALORACION PRUEBA COMPLEMENTARIA ASOCIADA AL DIAGNOSTICO DE

OSTEOMIELITIS.®

El diagnodstico de sospecha de osteomielitis se establecerd mediante la
realizacion del test del test de contacto Oseo o0 “probing to
bone” (palpacion transulcerosa de la Ulcera con pinzas mosquito

estériles).

VALORACION DEL ESTADO NEUROLOGICO DEL PACIENTE.39

En la exploracion neurolégica se evaluara la sensibilidad tactil superficial

a través de la sensibilidad epicritica (con un algodon), algésica y térmica.
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La valoracién del dolor se realizar4 mediante el Pinprick que es una punta
metalica no punzante que se pone en el pulpejo del primer dedo y a nivel
plantar en la 1° y 5° cabezas metatarsales produciendo dolor y la térmica
se llevara a cabo mediante dos tubos de ensayo, uno de ellos con agua
fria y otro con agua caliente, de tal manera que al tocar la piel del
paciente con cada uno de ellos por separado, este tendra que sentir calor

o frio.

La sensibilidad profunda consciente se evaluara a través de la
sensibilidad vibratoria y barestésica y la profunda inconsciente mediante
los reflejos rotulianos y aquileanos asi como alteraciones en la
musculatura del pie.

La sensibilidad vibratoria se explorara con el Diapasén graduado de
Rydel-Seiffer 128 Hz que colocaremos sobre las prominencias 6seas del
maléolo interno y externo, primera articulacion interfalangica y primera
articulacion metatarsofalangica, definiendo como valores anormales
cuando el paciente no notase el estimulo producido en 3 de los 4 sitios del
test.

La sensibilidad barestésica con el Monofilamento de Semmes-Weinstein
(5.07-10g) se realizara con el paciente en decubito supino, presionando
con el monofilamento hasta que se doble ligeramente en 9 puntos en la
planta del pie que corresponden al Hallux, tercer dedo, quinto dedo; a
nivel de la primera, tercera y quinta cabeza metatarsal; arco interno y
externo; en el talén y por dltimo uno en el dorso del pie situado a nivel
interdigital del primer espacio intermetatarsal. Habiendo afectacion de la
sensibilidad superficial cuando el paciente no notase el estimulo

producido en 4 de los 10 sitios del test.

DISENO DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DE LA CAMARA HIPERBARICA
FRENTE AL TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS ULCERAS DEL PIE DIABETICO



29

Fig. IV: Imagen de valoracion de la sensibilidad barestésica*

Para mirar los reflejos rotulianos y aquileanos utilizaremos un martillo de
reflejos. Para el rotuliano, el paciente debera estar sentado en el borde de
la camilla y se le dara un golpe seco con el martillo en el tenddn, debajo
de la rétula, de manera que la pierna se extendera (este reflejo
desaparece con lesiones de la medula espinal a nivel de L4 y L5).

El reflejo Aquileo se integra principalmente a nivel de S1.Se explora con la
rodilla algo flexionada y se percute el tendén de Aquiles siendo la
respuesta esperada una plantarflexion del tobillo.

Se consideraran pacientes neuropéaticos aquellos que presenten

afectacion de la sensibilidad con estos test.

VALORACION DEL ESTADO VASCULAR DEL PACIENTE.'® 4

La exploracién vascular se realizard mediante la palpacion de los pulsos
tibial posterior y pedio; el indice tobillo/brazo (ITB) y con la medicion de la
presion transcutanea de oxigeno (TcPOy).

La palpacién de pulsos se realizara con la mano derecha y los dedos

indices, corazon y anular, sin comprimir la zona.
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El pulso tibial posterior se examinara detras de los maléolos internos de
cada tobillo, mientras que el pedio se palpara en el dorso del pie a nivel
de la primera y segunda cufia.

El ITB se define como la relacion existente entre la presion arterial en el
pie (Arteria pedia y tibial posterior) y en el brazo (arteria braquial o radial)
medidas ambas mediante Doppler portatil. Se escogeréa el valor mas alto
entre la arteria pedia y la tibial posterior y se dividira entre el valor de la
presion arterial sistolica de ambas arterias braquiales. Se obtendran dos
valores de ITB, uno para cada miembro inferior, seleccionando como
definitivo el mas bajo de los dos. Para realizar la toma de la tension en la
arteria pedia y en la arteria tibial posterior, se colocara el manguito por
encima del tobillo (aproximadamente 10 cm. proximal a la articulacion

tibio-peronea-astragalina).

Presion J# s34 2N -
sistolica |41 724 * = < ) Presion
en el brazo [ 4 & - sistolica
derechogs” '/ ; en el brazo
1 izquierdo

Presion = A L Presién
sistolica g & sistdlica
en la pierna en la pierna
derecha 7 FRN izquierda
(TPoDP) £ “Ax (TPoDP)

Fig. V: Realizacién del ITB.*
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Valores ITB:
Normalidad 1-1,3
Alteracion arterial leve 0,8-1

Enfermedad arterial isquémica no | 0,5-0,8

critica

Enfermedad arterial oclusiva | <0,5

isquémica critica

Calcificacion arterial >1.3

Tabla IV: Valores de normalidad del ITB

La TcPO2 mide el aporte de oxigeno desde el sistema respiratorio hasta
los tejidos a través del flujo sanguineo. La prueba se realizara mediante la
colocacién de 2 electrodos, conectados a un monitor, sobre la piel del
paciente (uno en el 2° espacio intercostal del hemicuerpo izquierdo y otro
en el dorso del pie), durante 15 minutos.

Fig. VI: Prueba de la presién transcutanea de oxigeno.*
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En sujetos sanos la TcPO2 debe ser mayor de 50 mmHg. Presiones de
menos de 40 mmHg con los sujetos en una posicién sedente indican una

isquemia severa.

Se considerara a los pacientes isquémicos aquellos que presentaban un
ITB<0,8 y una TcPO2 < 40mmHg.

Siendo posteriormente las Ulceras clasificadas segun la clasificacion de
Wagner, en base a las dimensiones de la lesion, estado vascular del

paciente y presencia o ausencia de signos de infeccion.

METODOS DE MEDICION Y REGISTRO DE IMAGEN DE LAS LESIONES.*

Una vez incluido en el grupo de estudio se le realizaba al paciente la
medicion de la lesion con un film transparente (acetato) colocandose
sobre la ulcera y trazdndose el contorno con rotulador indeleble. Tras
lavado y secado, se calcula la superficie colocando el acetato
transparente sobre una hoja de papel cuadriculado.

La toma de fotografia digital serd llevada a cabo con la camara de la

Clinica Universitaria Podologica para el seguimiento de la evolucion.

Fig. VII: Camara digital para fotografiar las tlceras
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PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES

Uno de los principales objetivos de este estudio es valorar la evolucion de
los Grupos de estudio hasta la finalizacion del mismo. Como medida de
resultado secundaria se realizara un seguimiento de 8 semanas desde la

finalizacién de los tratamientos los cuales durardn 12 semanas.

Una vez se establezca de forma aleatoria, conforme al protocolo
expuesto, el tratamiento que los pacientes van a recibir, se realizara un
seguimiento de la evolucion clinica de las lesiones. Los pacientes seran
revisados cada 48 horas. Para la recogida de las variables de evolucién
en el cuaderno de recogida de datos, se establecera un control semanal,
en el que se registraran las variables clinicas de la lesion, se realizara la

medicion de la lesion y se tomara una fotografia digital para archivo.

El seguimiento de los pacientes se establecerd en base al siguiente

desglose de visitas:

- Visita 0 o de screening:
Cuando se seleccione un paciente que pudiera cumplir los criterios de
inclusion clinicos previamente definidos y una vez informado de la posible
inclusion en el estudio mediante la firma del Consentimiento Informado, se
llevara a cabo un proceso de screening durante la primera visita de
estudio que consistira en la recogida y registro de las siguientes variables:
- Fecha de la visita.
- Analitica sanguinea para la determinacién de los siguientes valores:

e Recuento de leucocitos

e Velocidad de sedimentacion globular

e Proteina C reactiva (PCR)

e VSG

e HbAlc

e Glucemia basal
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e Hemoglobina
e Hematocrito

- Firma del consentimiento informado

- Recogida de variables demograficas

- Revision y recogida de la historia de la Diabetes mellitus, de la historia
de la ulcera de pie diabético y de los antecedentes relacionados con la
misma.

- Medicacion actual.

- Registro de la antibioterapia actual del paciente si la estuviera utilizando
y dias de terapia de la misma.

- Registro de cultivo previo de la lesién y germen aislado.

- Determinacion del estado vascular mediante la palpacion de pulsos,
indice tobillo/brazo y presién transcutdnea de oxigeno.

- Medicion de la Ulcera y toma de fotografia.

-Caracteristicas de la ulcera (bordes, piel perilesional, lecho de la ulcera,
color del fondo, tipo de exudado, nivel de exudado).

- Clasificacion de la lesion de acuerdo a la Clasificacion de Wagner.

- Tratamiento local de la Ulcera previamente recibido.

- Signos clinicos de infeccion (inflamacion, edema, celulitis perilesional,
calor, supuracion).

- Temperatura corporal.

- Peso

- Talla

- Cuestionario SF-36

- Visita 1 (48 horas de la visita):
Se verificaran los criterios de inclusion del paciente y de la medicacion en

ese momento.
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Posteriormente se procedera a la aleatorizacion del mismo, para
determinar el grupo de tratamiento al que perteneceran. Se recogeran en
esta visita las siguientes variables:

- Fecha de la visita.

- Grupo en el que se incluye al paciente

- Antibioterapia empirica que se coloca

- Medicion de la ulcera y toma de fotografia.

- TcPO.,.

- Visita 2 (segunda semana):
Visita de seguimiento independientemente del tratamiento recibido, en la
gue se recogeran los siguientes parametros:
- Fecha de la visita.
- Analitica sanguinea para la determinacién de los siguientes valores:
e Recuento de leucocitos
e Velocidad de sedimentacion globular
e Proteina C reactiva (PCR)
e VSG
e HbAlc
e Glucemia basal
e Hemoglobina

¢ Hematocrito

- Medicacion actual.

- Medicién de la ulcera y toma de fotografia.

- Tratamiento local de la Ulcera.

- Signos clinicos de infeccion (inflamacion, edema, celulitis perilesional,
calor, supuracion).

- Caracteristicas de la ulcera (bordes, piel perilesional, lecho de la ulcera,
color del fondo, tipo de exudado, nivel de exudado).
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- Visitade la3 ala 11 (tercera a décimo primera semana):

- Fecha de la visita.

- Medicacion actual.

- Medicion de la ulcera y toma de fotografia.

- Caracteristicas de la ulcera (bordes, piel perilesional, lecho de la Ulcera,
color del fondo, tipo de exudado, nivel de exudado).

- Tratamiento local de la Ulcera.

- Signos clinicos de infeccién (inflamacién, edema, celulitis perilesional,
calor, supuracion).

- En la octava semana se pasara el cuestionario SF-36

- Visita 12
- Fecha de la visita.
- Medicion de la ulcera y toma de fotografia.
- Caracteristicas de la ulcera (bordes, piel perilesional, lecho de la Ulcera,
color del fondo, tipo de exudado, nivel de exudado).
-TcPO2
- Tratamiento local de la Ulcera.
- Signos clinicos de infeccion (inflamacion, edema, celulitis perilesional,
calor, supuracion).
- Analitica sanguinea para la determinacién de los siguientes valores:
e Recuento de leucocitos
e Velocidad de sedimentacién globular
e Proteina C reactiva (PCR)
e VSG
e HbAlc
e Glucemia basal
e Hemoglobina

e Hematocrito

-Cuestionario SF-36

DISENO DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DE LA CAMARA HIPERBARICA
FRENTE AL TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS ULCERAS DEL PIE DIABETICO



37

- Vista de cierre, salida del estudio o exclusion (semana 8 tras
finalizacién de los tratamientos):
- Fecha de la visita.
- Determinacidén del status de la herida (epitelizacion, herida abierta,
signos inflamatorios)
- Analitica sanguinea para la determinacion de los siguientes valores:

e Recuento de leucocitos

e Velocidad de sedimentacién globular

e Proteina C reactiva (PCR)

e VSG

e HbAlc

e Glucemia basal

e Hemoglobina

e Hematocrito

- Medicion de la ulcera y toma de fotografia.

- Caracteristicas de la ulcera (bordes, piel perilesional, lecho de la ulcera,
color del fondo, tipo de exudado, nivel de exudado).

- Signos clinicos de infeccién (inflamacién, edema, celulitis perilesional,
calor, supuracion).

- TcPO2.

-Cuestionario SF-36

PROTOCOLO TERAPEUTICO DEPENDIENDO DE LOS GRUPOS DE TRATAMIENTO

1. PACIENTES SOMETIDOS A TRATAMIENTO CONVENCIONAL (GRUPO 1)

Una vez incluido en el grupo de estudio y cubierta la hoja de recogida de
datos con las variables a estudiar, se le realizara al paciente la medicion
de la lesion mediante film transparente y la toma de fotografia digital para
su posterior evolucion. Todo esto se realizard en la Clinica Universitaria

de Podologia.
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En los casos en que las Ulceras estén infectadas se pautara al paciente

antibioterapia empirica mediante la administracion de cualquiera de los

antibiéticos de la tabla*?, en base al juicio clinico del investigador:

Antibidtico Dosis Biodisponibilidad Dosis T1/2
(%) (horas)
Amoxicilina-acido | 875/125 mg/8 h | 80 1
clavulanico
Clindamicina 300 mg/8 h 90 3
Cotrimoxazol 160/800 mg/8- | >90 6-17/9
12 h
Levofloxacino 500 mg/12-24 | 95 7
h
Linezolid 600 mg/12 h 100 5
Metronidazol 500 mg/8 h 90 >7
Moxifloxacino 400 mg/24 h 90 13

45

Tabla V: Dosis y farmacocinética de los antibiéticos orales.

Una vez recibido el resultado del cultivo y el antibiograma se pautara el

tratamiento de acuerdo al mismo, reajustando la prescripcion en caso de

no ser coincidente con la pauta empirica establecida.

El tratamiento antibidtico tendra una duracion de al menos 15 dias,

volviéndose a repetir el cultivo.
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El tratamiento local de las lesiones se realizara los lunes, miércoles y

viernes (cada 48 h) de esta forma:

1. Limpieza de la tlcera con esponja de clorhexidina y solucion salina: al
principio de tratamiento y antes de cada cambio de apoésito. Se
utilizara la minima fuerza mecanica, evitando dafar el tejido de
granulacion y arrastrando los tejidos necréticos.

2. Apdsito concebido en el principio de cura en ambiente himedo segun

el protocolo del Sergas. *°

Catalogo de produtos
Cura en ambiente humido

ALXINATO HIDROXELES 0 ESPUMAS DE POLIURETAND
WON ADHESIWAS

Nl = eo@eM-N
- EEE RS EEE A E

_pehen o S ﬂﬁma?ucm

Fig. VIII: Catalogo de productos de Cura en Ambiente himedo (CAH) del servicio Galego de
Saude. Disponible en: http://www.sergas.es/cas/Publicaciones/Docs/AtEspecializada/PDF-

2085-es.pdf *’

3. Proteccion de la piel perilesional de manera que se evite la
maceracion, mediante protectores barrera no irritantes y control del

exudado de la ulcera.
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4. Antibioterapia sistémica segun descripcion anterior en caso de Ulcera
infectada.

5. Descarga de la zona mediante fieltros.

De igual forma el paciente se seguird hasta la finalizacion o abandono del
estudio o por cualquiera de las causas definidas en el presente protocolo.

Los pacientes sometidos a tratamiento médico que durante el seguimiento
del estudio empeoren evolucionando a estados definidos como criterios
de exclusion tales como necrosis cutaneas, signos de toxicidad sistémica,
manifestacion de infeccion necrosante o exposicidn Osea, tendran que

abandonar el estudio y seran derivados al servicio pertinente.

2. GRUPO DE PACIENTES SOMETIDOS A TRATAMIENTO CONVENCIONAL Y OHB

(GRUPO 2)

Al igual que en el Grupo 1, se realizara la medicion de la lesion mediante
film transparente y la toma de fotografia digital después de cubrir la hoja
de recogida de datos y en caso de Ulceras infectadas se administrara
pauta antibiotica.

En este grupo, los pacientes seran tratados con oxigenoterapia
hiperbarica en el Hospital de la Defensa de Ferrol de lunes a viernes (5
dias), durante 90 minutos a 2.4 ATAS (14 metros). Ademas se les
realizaran las curas al igual que para el grupo anterior.

Los pacientes tratamiento que durante el seguimiento del estudio
empeoren evolucionando a estados definidos como criterios de exclusion
tales como necrosis cutaneas, signos de toxicidad sistémica,
manifestacion de infeccibn necrosante, exposicion O6sea o efectos
adversos derivados de la oxigenoterapia hiperbarica como lesiones
barotraumaticas sobre el oido medio, los senos paranasales, cavidades
huecas, pulmones y barotrauma dental, toxicidad por oxigeno (toxicidad

cerebral y toxicidad pulmonar), convulsiones miopia reversible y cataratas
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nucleares, tendran que abandonar el estudio y seran derivados al servicio
pertinente o continuaran su tratamiento convencional en la Clinica

Universitaria Podoldgica.

METODOS DE RECOGIDA DE LOS EFECTOS ADVERSOS DURANTE EL ESTUDIO

Se establece que en caso de que durante el seguimiento del estudio, los
pacientes empeoren evolucionando a estados definidos como criterios de
exclusion tales como necrosis cutaneas, signos de toxicidad sistémica,
manifestacion de infeccion necrosante o exposicion 6sea, seran motivo
de abandono del estudio. Ademas también abandonardn el estudio
aguellos pacientes que presenten algun efecto adverso por el tratamiento
con oxigenoterapia tales como lesiones barotrauméticas sobre el oido
medio, los senos paranasales, cavidades huecas, pulmones y barotrauma
dental, toxicidad por oxigeno (toxicidad cerebral y toxicidad pulmonar),

convulsiones miopia reversible y cataratas nucleares.

De cualquier forma e independientemente del grupo de tratamiento al que
pertenezca el paciente, se registrardn la aparicion de cualquier efecto
adverso que se manifieste en el transcurso del estudio de acuerdo a las

siguientes consideraciones:
1°- Definicién de efectos adversos (EA):

Un efecto adverso (EA) se define como cualquier circunstancia médica
desfavorable que ocurre en el sujeto objeto de la investigacion, la cual no
tiene necesariamente que estar relacionada con los procedimientos
realizados durante la investigacion. Se considera EA cualquier signo o
sintoma desfavorable (incluidos los hallazgos de laboratorio), enfermedad
temporal asociada al estudio, incluidas las que no se relacionen en un

primer momento con el estudio.

Cualquier empeoramiento de las condiciones de inicio que presente el

paciente en el momento de la inclusion se considerara como EA.
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2°- Definicién de efecto adverso grave (EAG):

Un efecto adverso grave es cualquier circunstancia médica desfavorable
que ocurra en el desarrollo del estudio sobre el sujeto incluido en la
investigacion y que tenga como resultado la muerte o la amenaza de la
vida, que requiera hospitalizacion o prolongacion de la estancia
hospitalaria, que provoque discapacidad o inhabilitacion significativa.
También se considerarda EAG cualquier evento médico que requiera la
intervencion médico-quirdrgica como medida de tratamiento de un

prondstico grave o desfavorable.

En la recogida de EA y EAG se registrara el nivel de severidad del mismo
entre leve, moderado y grave y su relacidon con el estudio entre probable,

posible, improbable o no relacionado.
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7. ASPECTOS ETICOS

Este estudio de investigacion se realizar4 en base a los principios basicos
de la bioética como son el de principio de no-maleficencia, el principio de

beneficencia, el principio de autonomia, y el de justicia.

De esta manera se respetard la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial 1964 y sucesivas ratificaciones sobre principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos, los principios y las
directrices detalladas de Buena Practica Clinica y el Convenio relativo a
los derechos humanos y la biomedicina, hecho en Oviedo el 4 de abril de

1997 y sucesivas actualizaciones.

Todo paciente reclutado para el estudio tendra que firmar el
consentimiento informado, que asegura salvaguardar siempre la intimidad
del paciente y sus procesos patolégicos conocidos (Ley 3/2005) y someter
todos los datos a la legislacién reguladora por Ley Organica de Proteccion
de Datos (LOPD) 15/1999, de 13 de diciembre y a ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos

y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Se realizaran oportunamente los tramites habituales para contar con la
aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia o en su
defecto, con el Comité Etico de la Universidad de La Corufia aunque

actualmente ha quedado incompetente hasta nueva resolucion.

El desarrollo del proyecto se llevara a cabo siempre respetando los
requisitos establecidos en la legislacion espafiola, asi como se
garantizara la confidencialidad de la informacion segun la ley organica de
proteccion de datos RD 15/1999 y Reglamento desarrollado en el RD
1720/2007.
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8. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Las revistas en las que se propondran exponer los resultados del estudio

seran:

JAPMA- Journal of the American Podiatric Medical Association
(factor de impacto 28.899)

Diabetes Care (factor de impacto 8.1)

Revista espafiola de podologia: Indexada en IBECS, IME,
LATINDEX.

Revista internacional de ciencias podolédgicas: Indexada en
LATINDEX

El Peu: indexada en IBECS, IME y Latindex.

Revista enfermeria dermatoldgica: indexada en IBECS, IME vy

Latindex.

Los congresos en los que se propondra participar para exponer los

resultados el estudio seran:

Congreso Internacional de Podologia. Organizado por la
Federaciéon International des Poddlogos (FIP) y Asociacion de
Poddlogos del pais organizador.

Congreso Nacional de Podologia. Organizado anualmente por el
Colegios Oficiales de Poddlogos y el Colegio Oficial de Poddlogos de
la Comunidad Autbnoma organizadora.

Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia. Organizado
anualmente por estudiantes de podologia de la Universidad de
Alicante.

Jornadas Gallegas de podologia. Organizado por el Colegio Oficial
de Podologos de Galicia.
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Congreso Europeo de Podologia. Organizado cada 2-3 afios por la
Asociacion Europea de Poddélogos (AEP) y la Asociacion o Colegio
Oficial/Profesional de Poddélogos del pais organizador.

Jornadas Cientificas de Podologia. Organizadas anualmente por el
Colegio Profesional de Podologos de Cataluiia.

Jornadas Andaluzas de Podologia. Organizadas anualmente por el
Colegio Profesional de Podologos de Andalucia.

Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Diabetes.
Congreso Nacional Enfermeria Dermatolégica. Organizado por la
Asociacion denominada Asociacion Nacional de Enfermeria
Dermatoldgica e Investigacion del Deterioro de la Integridad Cutanea
(ANEDIDIC).

Simposio Nacional sobre Ulceras por presion y heridas crénicas.
Organizado anualmente por el Grupo Nacional para el Estudio y
Asesoramiento en Ulceras por Presién y Heridas Cronicas
(GNEAUPP).
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9. FINANCIAMENTO DE LA INVESTIGACION

A. RECURSOS NECESARIOS

1. INFRAESTRUCTURA NECESARIA

Las curas de este estudio de investigacion se realizardn en las
instalaciones de la Clinica Universitaria de Podologia y el tratamiento de
oxigenoterapia sera llevado a cabo en el servicio de Camara Hiperbérica,
ambos situados en el Hospital Basico de la Defensa, Calle San Pedro de

Leixa, Ferrol, A Coruia.
2. RECURSOS HUMANOS NECESARIOS

Las curas y recogida de datos sera llevado a cabo por los alumnos de la
CUP y supervisado por el profesorado en el periodo docente y por Alicia
Caamafio Dosil en el periodo no docente, alumna de 4° Grado en
Podologia de la Universidad de la Corufia, sin compensaciéon econémica

alguna.

El tratamiento de oxigenoterapia sera realizado por el personal de la
Céamara Hiperbérica cuyo gasto econémico correra a cargo del Sergas
debido al convenio de colaboracién entre el Ministerio de Defensa, la
Consejeria de Sanidad de la Junta de Galicia y el Servicio Gallego de
Salud.

3. RECURSOS MATERIALES

CONCEPTO IMPORTE
Kit de exploracion: Material que serd cedido por la

Clinica Universitaria de Podologia

[1C0Doppler portatil de la Facultad de Enfermeria y
[10Monofilamento de Semmes- Podologia de la Universidad de A
Weinstein de 10g). Corufia 0€
OOPinprick
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Diapason graduado de Rydel-
Seiffer 128 Hz.

Dos tubos de ensayo

Paquete de algodon

Martillo de reflejos

Cémara digital

2 Pinzas mosquito estériles
Termometro

Monitor TcPO,

Film transparente

AN N N N SRR

Kit de curas:

Esponja clorhexidina
Solucién salina
Aposito

Proteccion piel perilesional

ASERNEE N NERN

Fieltro

Antibiéticos

v" Ciprofloxacino 500mg
v" Amoxicilina- Ac. Clavulanico
160

Sulfemetoxazol 800mg

v Trimetroprim mg-

Material de papeleria:
OOFolios.
[1JBoligrafos.

Material informatico:

[100Propio del investigador
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1€+3€+4€+2€+5€=
15€/paciente

Material proporcionado por el
Servicio Gallego de Salud segun

perscripciéon médica 0€

10 €

0€

TOTAL: 2.550€
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4. VIAJESY AYUDAS DE GASTO

Los viajes y participaciones en congresos correran a cargo del
investigador.

B. POSIBLES FUENTES DE FINANCIAMENTO

En caso de que el investigador no pueda permitirse los gastos para el
desarrollo del estudio, se podran solicitar financiaciones a las siguientes

fuentes:

1. Ayudas del Ministerio de Economia y Competitividad (MINECO) como
el Programa Estatal de Fomento da Investigacion Cientifica e Técnica
de Excelencia. Bases de la altima convocatoria:
http://www.idi.mineco.gob.es/portal/site/MICINN/menuitem.dbc68b34d
11ccbd5d52ffeb801432ea0l/?vgnextoid=af9d6837b8f1e410VgnVCM10
00001d04140aRCRD&vgnextchannel=7b765656ecfee310VgnVCM100
0001d04140aRCRD

2. Convocatoria y ayudas de la Accion Estratégica en Salud 2015
del Instituto de Salud Carlos II. Bases
en: http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-investigacion/fd-
financiacion/fd-convocatorias-ayudas-accion-estrategica-

salud/convocatoria-aes-2014.shtml
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10.ABREVIATURAS

SIGLAS SIGNIFICADO

DM Diabetes Mellitus

DM1 Diabetes Mellitus Tipo 1

DM2 Diabetes Mellitus Tipo 2

ADA American Diabetes Association

HbAlc Hemoglobina Glucosilada

NGSP National Glicohemoglobin Standarized Program
DCCT Diabetes Control And Complications Trial
DG Diabetes Gestacional

CAD Cetoacidosis Diabética

OHB Axigenoterapia Hiperbarica

ATA Atmosfera Absoluta

CUP Clinica Universitaria Podologica

TcPO2 Presion Transcutanea De Oxigeno

ITB Indice Tobillo-Brazo

EA Afecto Adverso

EAG Efecto Adverso Grave
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ANEXO .

CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL COMITE

ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA.

Dfa. Alicia Caamaro Dosil

Direccion:

Con teléfono de contacto: XXXXXXXX

Correo-e: aliciadosil@ XXXXX. XX

En calidad de promotor del siguiente proyecto:

" Disefio de estudio comparativo de la eficacia de la cAmara hiperbarica
frente al tratamiento conservador en las Ulceras del pie diabético.”

Investigador/a principal: Alicia Caamaifo Dosil

Investigadores Colaboradores/as: estudiantes de 4° grado de Podologia y

personal de Camara Hiperbarica
SOLICITA: La evaluacion por parte del Comité de:

Z Protocolo nuevo de investigacion referido.

Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité sobre el

protocolo referido.

Modificacion de protocolo de investigacion referido.
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El cual se presenta para su realizacion en los centros siguientes:

Centro: Facultad Enfermeriay Podologia

Junto a esto se envia una copia en formato electrénico de la

documentacion siguiente:

X Protocolo de Investigacion.

Documentos de Consentimiento informado.

En gallego

En castellano

Memoria econdmica.

Respuesta a las aclaraciones solicitadas.

Explicacién y justificacion de la modificacién presentada.

Otros (especificar)

Compromiso firmado por el Investigador Principal (el original se enviara

por correo postal)

En Corufia a

Fdo.:
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ANEXO 11

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TIPO EXPERIMENTAL (ENSAYOS
CLINICOS) QUE NO EVALUAN MEDICAMENTOS NI PRODUCTOS
SANITARIOS

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO:

“Disefio de estudio comparativo de la eficacia de la camara hiperbéarica

frente al tratamiento conservador en las Ulceras del pie diabético”.

INVESTIGADOR:

Alicia Caamaio Dosil

Facultad de Enfermeria y Podologia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacion de tipo cuasiexperimental en el que se le invita a
participar. Este estudio se esta realizando en la Facultad de Enfermeria y
Podologia y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de

Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas

que necesite para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo
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desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y
tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de opinién retirando el

consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.

Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con su médico

ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢, Cuadl es el proposito del estudio?

El objetivo general de este estudio es comparar la eficacia de la camara
hiperbarica frente al tratamiento conservador en las Ulceras del pie

diabético.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Le ha sido ofrecido participar en este estudio, porque cumple con los

criterios de inclusion y exclusion establecidos por los investigadores.
¢En qué consiste mi participacion?
Se realizaran dos modalidades de tratamiento.

Uno de ellos consistird en curas de las Ulceras mediante limpieza con
esponja de clorhexidina, solucion salina isotonica, secado con gasas,
aplicacion de apositos, vendaje y descarga de la zona con fieltros. El otro
consistira en la administracion de oxigenoterapia hiperbarica en la camara
hiperbarica presente en la facultad de enfermeria y podologia de Ferrol, A

Corufa.
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Si decide participar, deberd dar su consentimiento informado y estar
presente durante todo el desarrollo del proyecto.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 3 meses, y tras
estos se realizara una revision a las 8 semanas para ver la evolucion tras

la finalizaciéon de los tratamientos.

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo
previsto o interrumpir su participaciéon por aparicion de nueva informacion
relevante, por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los

procedimientos del estudio.
¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

La oxigenoterapia hiperbarica presenta algunos efectos adversos como el
barotrauma de oido medio producido por cambios de presion y
barotrauma de los senos paranasales. Otra complicacién poco frecuente
es la toxicidad neuroldgica por oxigeno, con una incidencia de 1/10.000,
relacionado con niveles de presion elevados. Los sintomas mas
frecuentes son irritabilidad, visibn central, nauseas, voOmitos y
convulsiones generalizadas y se revierte rapidamente al suspender el

tratamiento.

En tratamientos prolongados puede presentarse la disminucion de la

agudeza visual, reversible tras la finalizacion del tratamiento.

Las complicaciones pulmonares tampoco son frecuentes y se relacionan
mas con tiempos prolongados de realizacion de OHB. La sintomatologia

puede persistir incluso posteriormente a la suspension del tratamiento.

Pese a estos inconvenientes, utilizando las pautas convencionales de
tratamiento, es una modalidad segura y con un margen terapéutico muy

amplio, pues la presentaciéon de efectos secundarios es excepcional

¢, Obtendré algun beneficio por participar?
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Se espera tratar la Ulcera que Vd. presenta mediante curas y
oxigenoterapia o curas exclusivamente. Se desconoce cual de los
tratamientos es el mas eficaz hasta ahora por lo que podra ser

seleccionada para cualquiera de ellos.

El beneficio buscado, por tanto, es descubrir cual es la mejor forma de
tratar las Ulceras de entre estos tratamientos, con la esperanza de que en

el futuro tenga aplicacion en la préctica clinica.
¢Recibiré lainformacidén que se obtenga del estudio?
Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

También podra recibir los resultados de las pruebas que se le practiquen
si asi lo solicita [cuando sea de aplicacion]. Estos resultados pueden no
tener aplicacion clinica ni una interpretacion clara, por lo que, si quiere

disponer de ellos, deberian ser comentados con el médico del estudio.

¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran publicados en diferentes medios
cientificos para su difusion, pero no se transmitird ningun dato que pueda

llevar a la identificacion de los participantes.
¢,Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a

sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los monitores del estudio en representacion
del promotor, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el

estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser
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identificada. En el caso de que alguna informacién sea transmitida a otros
paises, se realizar4 con un nivel de proteccion de los datos equivalente,

como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.
¢, Qué ocurrira con las muestras obtenidas?
Sus muestras y los datos asociados serdn guardados de forma:

- Codificadas, que quiere decir que las muestras no contienen datos como

el nombre o apellidos.
¢, Qué ocurrird si hay alguna consecuencia negativa de la participacién?

No existirdn consecuencias negativas, puesto que como ya se explicd

anteriormente no existen riesgos de ningun tipo.
(EXxisten intereses econdmicos en este estudio?
No existen intereses econdmicos en este estudio.

¢ Quién me puede dar mas informacion?

Puede contactar con Alicia Caamafio Dosil en el teléfono xxxxxxxxx para

mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.

DISENO DE ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DE LA CAMARA HIPERBARICA
FRENTE AL TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS ULCERAS DEL PIE DIABETICO



64

ANEXO lII.

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESPECIALISTA

Yo
DNI/Pasaporte,
Entiendo que la participacidon es voluntaria

También he sido informado de forma clara, precisa y suficiente de los
siguientes extremos que afectan a los datos personales que se contienen
en este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la

investigacion:

- Estos datos seran tratados y custodiados con respeto a mi intimidad y a

la vigente normativa de protecciéon de datos.

- Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacién y oposicion que podré ejercitar mediante solicitud ante el

investigador responsable.

Doy mi consentimiento solo para la extraccion necesaria en las

investigaciones del tipo que se me ha informado.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento,
comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto expresamente. Y,
por ello firmo este consentimiento informado de forma voluntaria para
MANIFESTAR MI DESEO DE PARTICIPAR EN FUTUROS ESTUDIOS
DE INVESTIGACION EN EL CAMPO DE LA PODOLOGIA, hasta que
decida lo contrario. Al firmar este consentimiento no renuncio a ninguno
de mis derechos. Recibiré una copia de este consentimiento para

guardarlo y poder consultarlo en el futuro.
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ANEXO IV:
CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

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
de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca

mas cierto.
1.- En general, usted diria que su salud es: (marque un solo nimero)

Excelente
Muy buena
Buena

Regular

a > w0 N E

Mala

2.- ¢ Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace

un mes? (marque un solo nimero)

Mucho mejor ahora que hace un mes
Algo mejor ahora que hace un mes
Méas o menos igual que hace un mes

Algo peor ahora que hace un mes

a > 0w N e

Mucho peor ahora que hace un mes

3.- Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted
podria hacer en un dia normal. Su salud, ¢le limita para hacer esas
actividades o cosas? Si es asi, ¢cuanto? (marque solo un namero por

cada pregunta)
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ACTIVIDADES Si, me limita|Si, me limita|No, no me
mucho un poco limita nada
a) Esfuerzos |1 2 3

intensos, tales como
correr, levantar
objetos pesados, o
participar en deportes

agotadores.
b) Esfuerzos|1 2 3
moderados, como

mover una mesa,
pasar la aspiradora,
jugar a los bolos o
caminar mas de 1

hora.

c) Coger o llevar la|l 2 3

bolsa de la compra

d) Subir varios pisos|1 2 3
por la escalera.

e) Subir un solo piso|1 2 3

por la escalera

f) Agacharse o|l 2 3
arrodillarse
Q) Caminar un|l 2 3

kilbmetro o mas
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h) Caminar varias|1 2 3
manzanas (varios

centenares de

metros).

i) Caminar una sola|1l 2 3
manzana.

j) Bafarse o vestirse |1 2 3
por si mismo.

4.- Durante las ultimas 4 semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes
problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica? (marque un solo niumero por cada pregunta)

SI NO

a) ¢Tuvo que reducir el tiempo |1 2
dedicado al trabajo o a sus

actividades cotidianas?

b) ¢Hizo menos de lo que hubiera | 1 2

querido hacer?

c) ¢Tuvo que dejar de hacer |1 2
algunas tareas en su trabajo o en

sus actividades cotidianas?

d) ¢Tuvo dificultad para hacer su |1 2
trabajo o sus actividades cotidianas
(por ejemplo, le costdé mas de lo

normal?
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5.- Durante las 4 ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun

problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso? (marque un

solo numero por cada pregunta)

SI NO
a) ¢Tuvo que reducir el tiempo |1 2
dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, por algun
problema emocional?
b) ¢Hizo menos de lo que hubiera | 1 2
querido hacer, por algin problema
emocional?
c) ¢No hizo su trabajo o sus |1 2
actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de

costumbre, por algin problema

emocional?

6.- 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?

(marque un solo numero)

Nada

Un poco
Regular

Bastante
Mucho

o bk 0w NP
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7.- ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas

semanas? (marque un solo nimero)

No, ninguno
Si, muy poco
Si, un poco
Si, moderado
Si, mucho

o gk~ 0w R

Si, muchisimo

8.- Durante las 4 dUltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha
dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las

tareas domeésticas)? (margue un solo niumero)

Nada

Un poco
Regular

Bastante
Mucho

o k~ 0N PF

9.- Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le
han ido las cosas durante las ultimas 4 semanas. En cada pregunta
responda lo que se parezca mas a cdmo se ha sentido usted. Durante las
Ultimas 4 semanas ¢cuanto tiempo... ( margue un solo nimero por cada

pregunta)

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces

Sélo alguna vez

o gk wbnPE

Nunca

a) ¢Se sintio lleno de vitalidad?
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123456

b) ¢Estuvo muy nervioso?
123456

c) ¢Se sintio tan bajo de moral que nada podia animarle?
123456

d) ¢Se sinti6 calmado y tranquilo?
123456

e) ¢Tuvo mucha energia?
123456

f) ¢Se sintid desanimado y triste?
123456

g) ¢Se sinti6 agotado?

123456

h) ¢Se sinti6 feliz?

123456

i) ¢Se sinti6 cansado?

123456

10.- Durante las ultimas 4 semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o
los problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales

(como visitar a los amigos o familiares? (margue un solo nimero)

1. Siempre

2. Casi siempre
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3. Algunas veces
4. Soélo alguna vez

5. Nunca

11.- Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las

siguientes frases: (marque un solo numero por cada pregunta)

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa

ok~ 0N PE

Totalmente falsa

a) Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas
12345

b) Estoy tan sano como cualquiera

12345

c) Creo que mi salud va a empeorar

12345

d) Mi salud es excelente

12345
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REGISTRO: N° HISTORIA:
170 OHB +
CONVENCIONAL
| 1 TTO CONVENCIONAL
NOMBRE: APELLIDOS:
FECHA NACIMIENTO: EDAD:
SEXO: MOTIVO CONSULTA:

ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES

TIPO DIABETES MELLITUS:
o1

o2 NID

o2ID

EVOLUCION DM :

TRATAMIENTO DIABETES :
o INSULINA
o ADO

PESO:
TALLA:
IMC:
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GLUCEMIA BASAL:
HEMOGLOBINA GLICOSILADA:

ANTECEDENTES MEDICOS:

ACTIVIDAD:

o DINAMICO

o SEDENTARIO
o MIXTO

o DE PIE

ANTECEDENTES:
o FUMADOR

o EXFUMADOR

o ALCOHOLICO

o EXALCOHOLICO

o RETINOPATIA

o NEFROPATIA

o HTA

o HIPERCOLESTEROLEMIA
o ANT. CARDIOVASCULARES
o CONTROL CARDIOLOGICO
o CONTROL VASCULAR

PRUEBAS DIAGNOSTICAS

EXPLORACION PIE PIE
PIE DCH |1ZQD
O O

MONOFILAMENT
O

DIAPASON
GRADUADO DE
RYDEL-SEIFFER
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o DIETA

o CONTROL ENDOCRINO
o ANT. ULCERA

o ANT. AMPUTACION

128 HZ

ITB

REFLEJO
AQUILEO

REFLEJO
ROTULIANO

tCPO2

CALCIFICACION
ARTERIAL

PULSO T. POST.

PULSO PEDIO

PIE:
o Derecho

o lzquierdo

ULCERA/LESION:

LOCALIZACION:
o HALLUX

0 1° CAB MTT

o RESTO METAS
o DEDOS
oOTRAS

MEDIDA VISITRAK® :

TRATAMIENTOS PREVIOS:
LOCALES: (indicar cual)

o Plata

o Apdsito con carbdn

o Enzimatico

o Hidrogel

o Antiséptico

o ATB tépico

o Alginato

DESCARGA ULCERA:

o Sli
o FIELTRO

o BOTA

o NO
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PROBING TO BONE:
TIPO ULCERA: o POSITIVO
o NEGATIVO

WAGNER
EVOLUCION:
TRATAMIENTO ATB PREVIO: CULTIVO PREVIO / FECHA CULTIVO

PREVIO
---------------------------------------------- o Si

---------------------------------------------- 0 POSITIVO oNEGATIVO

DURACION TTO ATB o Staphylococcus spp
PREVIO:

o S. aureus o MRSA

oS. lugdunensis o S.saprophyticus

o Sterptococcus spp.

o S. dysgalactiae o S.anginosus
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EFECTOS ADVERSOS

RELACION EFECTOS
ADVERSOS CON EL ESTUDIO:

| | PROBABLE
| | posiBLE
| | IMPROBABLE

D NO RELACIONADO

o Enterococcus spp.
o Escherichia coli

o Klebsiella spp.

o K. pneumoniae o K.oxytoca

o Enterobacteriaceae

O Enterobacter cloacae

E.aerogens

o E. amnigenus o E.aglomerans

o Serratia marcescens

o Proteus spp
o P. mirabilis
o Pseudomona aeruginosa
o P. luteola
o Stenotrophomonas maltophilia
o Acinetobacter spp.
o Shigella spp.
o P. rettgeri
o M. morganii

o C. koseri

o No

ALTA DEL PACIENTE:
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SEMANA 0 1 2 3 4 5 6 7

10

11

12

Screening

Inicio tratamiento

Analitica

Foto

Medicién Ulcera

Temperatura

SF-36

ITB

TcPO;
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Tratamiento local Ulcera

CARACTERISTICAS
ULCERA

Bordes/ Piel periulceral:
1. Sano
2. Macerado

3. Hiperqueratoésico

Lecho Ulcera:
1. Granulacion

2. Esfacelo

Color fondo ulcera:
1. Normal
2. Palidez

3. hipergranulacion
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Tipo exudado:
1. Seroso
2. Sanguinolento
3. Purulento

4. Seropurulento

Nivel exudado
1. Bajo
2. Medio
3. Alto

SIGNO INFECCION
LOCAL:
1. ERITEMA
2. TUMOR
3. DOLOR
4. NECROSIS
BORDES
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