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1. TiTULO DEL PROYECTO Y RESUMEN
1.1 TITULO

Valor diagnostico de la ecografia en el Sindrome Doloroso Regional
Complejo (SDRC) del pie.

1.2 RESUMEN ESTRUCTURADO

El SDRC representa un desafio diagndstico y terapéutico dado que no
existe prueba diagnostica definitiva para su diagndéstico ni tratamiento
especifico de eleccion. La actitud frente al SDRC se centra en un
diagnéstico precoz que permita instaurar lo antes posible las pautas
necesarias para conseguir un control del dolor que posibilite la
movilizacion del segmento corporal afecto. La carencia de prueba
complementaria diagnéstica que facilite un diagnéstico temprano adquiere
por tanto especial relevancia. Recientemente la ecografia ha sido

propuesta como alternativa de interés en el abordaje de este proceso.

1.2.1 OBJETIVOS
Valorar la validez de la ecografia en el diagndstico del Sindrome Doloroso

Regional Complejo del pie.

1.2.2 METODOLOGIA

Se realizard un estudio observacional descriptivo de evaluacion de
pruebas diagndsticas con pacientes de los servicios de Rehabilitacion y
de la Unidad del Dolor pertenecientes al Centro Hospitalario Universitario
de Ourense. Los participantes serdn reclutados por muestreo no
probabilistico de tipo consecutivo y se distribuiran en 2 grupos, uno de
ellos con SDRC confirmado, y otro grupo con un cuadro de dolor similar al

anterior pero que no cumple con los criterios diagndsticos de SDRC.

1.2.3 RESULTADOS
Se espera que la implantacion de los estudios ecograficos propicie un
mejor abordaje diagndstico y terapéutico, asi como posibilitar un mejor

seguimiento evolutivo del SDRC.
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1.2.4 CONCLUSIONES
Si la ecografia resultase de especial utilidad y relevancia en la deteccién
de alteraciones especificas del SDRC se estableceria como prueba de

eleccion en el diagnostico del proceso.

2. SIGLAS Y ACRONIMOS

SIGLAS SIGNIFICADO

SDRC Sindrome doloroso regional
complejo

IASP International Association for

Study of Pain

ADN Acido desoxirribonucleico

RM Resonancia magnética

AINEs Antiinflamatorios no esteroideos
FFI Foot Funtion Index

IECA Inhibidores de la enzima

convertidora de angiotensina

CHUO Centro hospitalario universitario
de Ourense
INAP Instituto Nacional de

Administracion Publica

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

3.1 ANTECEDENTES
En el afio 1946 Evans introdujo el término de Distrofia Simpatica Refleja

(DSR) en la literatura médica, patologia que implica un importante
deterioro en la calidad de vida de los pacientes que la sufren y que en la

actualidad se denomina Sindrome Doloroso Regional Complejo (SDRC). !

3.2 ESTADO ACTUAL DEL SDRC
A partir del afio 1994 la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor
(International Association for Study of Pain-IASP) define el SDRC como

“variedad de condiciones dolorosas de localizacién regional, posteriores a
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una lesion, que presentan predominio distal de sintomas anormales,
excediendo en magnitud y duracion al curso clinico esperado del incidente
inicial, ocasionando con frecuencia un deterioro motor importante con una
progresion variable en el tiempo”. 23 Ademas, la IASP clasifico el SDRC
en tipo | y tipo Il segun hubiera asociada o no una lesidén nerviosa previa.
El SDRC tipo | se corresponderia al antiguo término “distrofia simpatica
refleja”, se define como un sindrome doloroso desencadenado después
de un evento nocivo, con dolor espontaneo y alodinia/hiperalgesia que
sobrepasa la zona de distribucién de un territorio nervioso periférico y que
es desproporcionado al evento desencadenante, acompafado de edema
o alteracién del flujo sanguineo cutdneo o alteraciones sudomotoras, sin
que haya una lesién nerviosa evidente u otras patologias que pudieran
asociar dichas alteraciones. EI SDRC tipo Il se corresponderia a un
término denominado “causalgia”’, que tiene las mismas caracteristicas,

pero en él existe una lesién nerviosa total o parcial previa evidente. 4°

3.2.1 EPIDEMIOLOGIA

En la actualidad se dispone de pocos datos de estudios epidemiolégicos,
Sandroni et al. realizaron el primer estudio poblacional de SDRC en 2003
durante un periodo de diez aflos comprobando que la tasa de incidencia
estimada del SDRC tipo | fue de 5,46 de cada 100000 personas por afio y
la tasa de incidencia estimada del SDRC tipo Il fue de 6,28 de cada
100000 personas por afio. Por otra parte, un estudio poblacional posterior,
de Mos et al. estimo6 la tasa de incidencia de ambos tipos de SDRC en
24,6 de cada 100000 personas por afo.

La diferencia entre ambos estudios radica en que el estudio de Mos et al.
no requirié que todos los casos cumplieran los criterios diagnésticos.

El SDRC ocurre con mayor frecuencia entre los 61 y 70 afios, aunque la
edad media al momento del diagndstico no difiere entre hombres y
mujeres es mas frecuente en el sexo femenino, en una proporcion 3:1
frente al sexo masculino. Parece que ocurre con mayor frecuencia en los
miembros superiores, frente a los miembros inferiores, en una relacion
3:2.68
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3.2.2 ETIOPATOGENIA
3.2.2.1 FACTORES GENETICOS

Son diversos los estudios que reflejan la relacion entre esta patologia y la
existencia de factores genéticos predisponentes. Herlyn et al realizé un
seguimiento de 163 pacientes con fractura de Colles durante un afio
concluyendo que 15 de ellos tenian predisposicidn genética para el
desarrollo del SDRC. Hagashimoto sugiere que las patologias
mitocondriales heredadas, que pueden derivar en una variacion del ADN
(Acido desoxirribonucleico) mitocondrial, predisponen al desarrollo del
SDRC tipo I. Otro estudio realizado por Cvjeticanin basado en la
comparacion de huellas dactilares de individuos diagnosticados de SDRC
tipo | con individuos fenotipicamente sanos ha demostrado valores
estadisticamente significativos en 12 de las 25 variables estudiadas, lo

cual podria ser Util en la prevencion de la enfermedad. *

3.2.2.2 FACTORES INMUNOLOGICOS

En la Ultima década se ha sugerido una etiologia autoinmune para el
SDRC ya que de manera oportuna se observo la mejora de los sintomas
en pacientes tratados con inmunoglobulina intravenosa, este hecho
acompafado de otros descubrimientos en el campo de la autoinmunidad
relacionada con el SDRC abre caminos experimentales para identificar
mecanismos de apoyo especificos en el desarrollo terapéutico de dicha

patologia. °

3.2.2.3 FACTORES TRAUMATICOS

La aparicion del SDRC suele precipitarse por una lesion fisica, un estudio
reciente de Beerthuizen et al. investigo la aparicion de SDRC después de
un afio en mas de 500 pacientes que habian sufrido fracturas de las
cuatro extremidades, la incidencia total de SDRC tipo | fue de 7%, con el
15% de los casos después de sufrir una fractura de tobillo, el 3% después
de sufrir una fractura del quinto metatarsiano y el 8% después de sufrir

una fractura de mufieca. A pesar de esto no existe mucha evidencia sobre
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la incidencia del SDRC después de sufrir fracturas en la extremidad

inferior. ©

3.2.2.4 FACTORES QUIRURGICOS

El desarrollo del SDRC tras una intervencion quirdrgica es un motivo
importante de preocupacion, dado que complica el postoperatorio ademas
de las repercusiones clinicas para el paciente. A pesar de estar menos
estudiado el antecedente quirdrgico en el miembro inferior que en el
superior, también se asocia con el desarrollo del SDRC. Un estudio
reciente de Rewhorn et al. evalué la ocurrencia de SDRC después de la
cirugia de pie o tobillo en 390 pacientes, observandose una incidencia
general de un 4% para el SDRC tipo I. Otro estudio de pacientes con
reparacion de fracturas tibiales mediante distintas técnicas quirdrgicas

arroj6 una incidencia del 31% para el SDRC. ©

3.2.2.5 FACTORES PSICOLOGICOS

Debido a la prevalencia de depresién y de ansiedad en pacientes con
SDRC se ha planteado la hipétesis de que hay factores psicoldgicos que
juegan un papel importante en el desarrollo del SDRC, sin embargo, es
inconclusa la evidencia de este hecho, ya que segun Lin Goh et al no hay

estudios que lo confirmen. ©

3.2.2.6 FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo del SDRC incluyen la menopausia, las personas
con antecedentes de migrafia, osteoporosis, asma, individuos a
tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA) ademas de la inmovilizacién de las extremidades. 6-°

Hay evidencia de que es un factor psicoldgico predisponente del SDRC, la
personalidad “particular” de los sujetos, caracterizados como ansioso-

depresivos, emotivos, nerviosos e irritables. 1°

3.2.3 MANIFESTACIONES CLINICAS
En lo que refiere a las caracteristicas clinicas del SDRC, el dolor se
extiende regionalmente comprometiendo mas de un dermatoma.

Generalmente el dolor se describe como agudo y quemante, los pacientes
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sienten dolor con situaciones que en condiciones normales no lo
producen, como el hecho de tolerar la ropa, entre otras situaciones, lo que
se conoce clinicamente como alodinia. Es comun que los pacientes
manifiesten trastornos de suefio y que eviten el uso de la extremidad
afecta. Frecuentemente se diferencian dos fases en dicha patologia, una
primera fase temprana y de duracion variable en la que la extremidad
afectada se muestra sudorosa, caliente y roja que progresa a una
segunda fase atrofica. La hinchazon es un signo que se muestra en
ambas fases. En cuanto a las manifestaciones motrices puede haber
rigidez y deterioro de la coordinacion. En algunos casos la sintomatologia
se resuelve espontaneamente en semanas 0 meses y en otros casos el

dolor es persistente con alodinia y rigidez. 't

3.2.4 CRITERIOS DIAGNOSTICOS
Dado que no existe un marcador biolégico o una prueba que identifique el
SDRC, a lo largo de los afios se han utilizado diferentes criterios

diagnésticos para identificar dicha enfermedad (Tablas I, I, 1lI).

TABLA I. Criterios diagnosticos del sindrome de dolor regional complejo de Doury

Grupo A

e Dolor de tipo mecénico, inflamatorio, mixto

e Hiperestesia cutanea

e Alteraciones vasomotoras: hiper o hipotermia

¢ Modificacién de tegumentos: enrojecimiento o palidez o cianosis locorregional o local

¢ Retraccion aponeurdtica tendinosa o capsular

Grupo B

¢ Desmineralizacion 6sea homogénea o heterogénea locorregional o local, sin
alteracion de las interlineas articulares.

e Hiperfijacion ésea o hipofijacion ésea locorregional o local en la escintigrafia

Grupo C

e Ausencia de signos bioldgicos de inflamacién

Grupo D

e Liquido articular no inflamatorio

e Histologia sinovial con congestién vascular sin filtraciéon celular notable
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Histologia 6sea normal o con rarefaccién de trabéculas 6seas o con

hiperosteoblastosis o hiperosteoclastosis

Grupo E

Eficacia espectacular de la calcitonina. Bloqueadores beta o bloqueos simpaticos

Interpretacion

Diagnéstico cierto: existe al menos un criterio de los grupos A+ B+ CoA+C+E
Diagndstico probable: existe un criterio de B + C + D o dos criterios de A + un criterio
de C + D o dos criterios de A + un criterio de E

Diagnéstico posible: existe un critericode AyYBoAyCoAyEoByC

TABLA II: Criterios diagnosticos sindrome dolor regional complejo tipo |, de Wilson

Sintomas y signos clinicos

Dolor quemante

Hiperpatia/alodinia

Cambios de temperatura/coloracion
Edema

Crecimiento de pelo/ufias

Distonia

Pruebas clinicas

Termometria/termografia

Radiologia 6sea

Gammagrafia 6sea en tres fases
Prueba cuantitativa del sudor
Pruebas cuantitativas de sensibilidad

Respuesta al bloqueo simpético

Interpretacion

6: distrofia simpatico refleja probable

De 3 a 5: posible

< 3: improbable

TABLA lII: Criterios diagndésticos de Kozin

Dolor y sensibilidad de una extremidad

Sintomas o signos de inestabilidad motora
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e Fendmeno de Raynaud
e Piel fria y palida
¢ Piel caliente o eritematosa

e Hiperhidrosis

Tumefaccion de la extremidad

e Edema con o sin fovea

Cambios tréficos de la piel

e Atrofia

e Descamacion

e Hipertricosis

e Pérdida de pelo

e Cambios ungueales

e Engrosamiento de la aponeurosis palmar

Definida: cumple los 4 criterios
Probable: cumple los criterios 1,2y 3

Posible: cumple los criterios 1y 2

Ya que no existen signos ni sintomas patognomonicos y no hay una
prueba diagndstica definitiva del SDRC, el diagnostico se basa en la
elaboracion de una completa historia clinica que incluye la severidad y
duracién de los sintomas y signos, tipo de fractura y/o gravedad de la
lesiéon y en la exploracion fisica del miembro afecto. 412

Actualmente la manera mas aceptada para el diagnéstico del SDRC es

mediante los criterios de Budapest (tabla V).
TABLA IV: Criterios diagno6sticos de Budapest para el SDRC

1. Dolor continuo, desproporcionado en relacién con cualquier evento desencadenante

2. El paciente debe informar al menos un sintoma en 3 de las 4 categorias siguientes:

e Sensoriales: informes de hiperalgesia y/o alodinia

e Vasomotores: informes de asimetria de la temperatura y/o cambios en el color de
la piel y/o asimetria en el color de la piel

e Sudomotor/Edema: informes de edema y/o sudoracion cambios y/o sudoracion
asimetria

e Motor/tréfico: informes de la disminucion de la amplitud de movimiento y/o

disfuncién motora (debilidad, temblor, distonia) y/o cambios tréficos (pelo, ufas,
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piel)

3. Debe mostrar al menos un signo en el momento de la evaluacién en dos 0 méas de

las siguientes categorias

e Sensorial: evidencia de hiperalgesia (al pinchazo) y/o alodinia (al tacto suave y/o
presion somatica profunda y/o el movimiento de las articulaciones

¢ Vasomotora: evidencia de asimetria de la temperatura y/o cambios de color de la
piel y/o asimetria

e Sudomotor/Edema: evidencia de edema y/o sudoracion cambios y/o sudoracién
asimetria

e Motor/tréfico: evidencia de disminucion de la amplitud de movimiento y/o

disfuncién motora (debilidad, temblor, distonia) y/o cambios troficos (pelo, ufias,

piel)

4. No hay otro diagnostico mejor que explique los signos y sintomas

El comité de la IASP aprobd6 y codifico la taxonomia de estos criterios
como los “nuevos criterios de la IASP”). Dentro de dichos criterios, se
debe de tener en cuenta que los signos o sintomas deben de estar
presentes al momento del diagnostico. El paciente debe reportar uno de
los sintomas en cada una de las cuatro categorias para realizar el

diagndstico clinico. 12

3.2.5 DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

En la fase inicial del SDRC se puede plantear un diagndstico diferencial
con la artritis inflamatoria o de origen infeccioso o reumético, la oligo-
artropatia inflamatoria, la arteriopatia isquémica y la trombosis venosa. En
una segunda fase de la enfermedad, los procesos a diferenciar son los
tumores benignos como el tumor de células gigantes y el osteoma
osteoide, los tumores malignos y las fracturas por estrés. Cuando se dan
las secuelas del SDRC se plantea un diagndstico diferencial con la
esclerodermia, la osteolisis idiopatica, la osteoporosis de la inmovilizacion
y con el reumatismo fibroblastico, entre otros diagnosticos diferenciales
que se dan cuando la enfermedad se manifiesta en el miembro superior.
Podriamos excluir un posible diagnéstico diferencial con la ayuda de una
historia clinica que recoja las caracteristicas del dolor (hiperalgesia y

alodinia con estimulo no nocivo), de un examen fisico en el que se
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reflejen los siguientes hallazgos (presencia de edema, rigidez de las
articulaciones, e inestabilidad vasomotora), acompafiado de pruebas

complementarias de imagen y de laboratorio. 41>

3.2.6 PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Un meta-andlisis ¢ publicado Zachary J. Capello et al. arroja datos sobre
el estudio de las caracteristicas y la calidad de distintas pruebas de
imagen. En cuanto a la resonancia magnética (RM), para la cual se han
revisado 3 estudios, la especificidad oscila entre un 75-100% vy la
sensibilidad en torno al 6-87%. De los estudios que se referian a la
radiografia simple, se ha concluido que la especificidad de la misma es
57-94%, mientras que la sensibilidad varidé de 36-73%. Otra publicacion

indica que, en la radiografia simple, el patrébn de osteopenia moteada es

un signo patognomonico del SDRC. (Figura 1).

o
M ) vig)

(Figura 1: Radiografia lateral de tobillo y pie: patron de osteopenia moteada).

En otro estudio se afirma que la termografia infrarroja es la técnica mas

aceptada para demostrar las alteraciones de temperatura cutanea en el
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SDRC tipo I, y que esta misma prueba permite seguir la respuesta al

tratamiento de manera objetiva.

En cuanto a la gammagrafia 6ésea, dada su alta sensibilidad y a pesar de
su baja especificidad, es capaz de ofrecer informacion morfofuncional, es
decir, de anormalidades que no han tenido traduccidén estructural o
anatémica, y en el caso del SDRC, ha mostrado ser una técnica de

deteccion precoz de la misma.*® (Figura 2)

TOB DER CARA INT
1722480

(Figura 2: Gammagrafia 6sea del pie: comparativa de pie sano y pie con SDRC).
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La ecografia se ha utilizado tanto para identificar lesiones estructurales
agudas del musculo como para el diagnéstico de enfermedad muscular
cronica, ya que permite un estudio dinAmico del masculo tanto en reposo
como en movimiento. Esto podria ser muy util en enfermedades como el
SDRC tipo I, ya que dicha técnica proporciona informacién anatémica
sobre la estructura, la cinesiologia y los cambios macroscoépicos
patolégicos del musculo lo que resulta relevante en la comprension del
deterioro motor asociado con el SDRC. La ecografia juega, por tanto, un
papel importante en el diagnéstico del SDCR, ya que junto con el examen

fisico se basa en la evaluacion principalmente clinica. %20

Un estudio observacional 2! y un andlisis retrospectivo 22 recientes sobre
la ecografia musculo esquelética aplicada para el diagnéstico del SDRC
muestran que los muasculos afectados por esta enfermedad se
caracterizan por una pérdida en la mioarquitectura normal de los mismos
en comparacion con los musculos contralaterales sanos. En los hallazgos
ecograficos se han tenido en cuenta diversas caracteristicas para la
comparacion del miembro sano y el afectado por el SDRC, se ha medido
la masa muscular con los calibradores incorporados, en el SDRC los
contornos del musculo se pueden observar con septos intermusculares,
asi como zonas nebulosas que son indicativas de edema y las areas
anecoicas son indicativas de acumulacion de liquido en los musculos o
alrededor de los tendones. Para la realizacion de la prueba, los masculos
del miembro afectado y del miembro contralateral deben estar en el
mismo grado de relajacion para evitar errores en la medicion del espesor
del masculo. Por otra parte, se observa que en el miembro sin SDRC el
musculo normal muestra fibras musculares hipoecoicas encerradas dentro
de una fascia hiperecoica. Los septos intramusculares se ven como rayas
brillantes entre las fibras musculares hipoecoicas. Las fascias
intermusculares son muy distintas, como lineas blancas bien definidas
gue rodean al musculo hipoecoico y los nervios y vasos estan situados en
los compartimentos intermusculares. Sin embargo, en el musculo

afectado por el SDRC aparece una proliferacién intramuscular de los hilos
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fiborosos dando una apariencia de evidente hiperecogenicidad en
comparacion con la extremidad normal, indicando pérdida de la
mioarquitectura normal con pérdida de distincion del endomisio, perimisio
y epimisio en varios grados en todos los musculos que estén
involucrados. El mayor dafio observado es una masa fibrosa uniforme que
reemplaza a los distintos musculos individuales con una pérdida completa
de los limites musculares. Otros signos que se observan mediante la
ecografia en el SDRC son el edema muscular, la atrofia muscular
inequivoca, la recoleccion de liquido intramuscular y la efusion marcada

alrededor de los tendones.

3.2.7 TRATAMIENTO

El tratamiento del SDRC es controvertido, pero se cree que es beneficioso
instaurarlo de manera temprana, ya que, Si se inicia en una etapa tardia
de la enfermedad, las capacidades funcionales podrian verse afectadas.'*
Existen diversas modalidades terapéuticas que persiguen el objetivo de
analgesiar para posibilitar la adecuada movilizacion del miembro afecto
entre las que se incluyen, las terapias fisicas, la terapia farmacoldgica, la
oxigenoterapia hiperbérica, la terapia psicolégica o el uso de distintas
técnicas intervencionistas, asi como se pueden dar diversas
recomendaciones desde el punto de vista podoldgico para el SDRC en el

miembro inferior.

En cuanto a las terapias fisicas, el tratamiento estandar incluye los bafios
de contraste, la hidroterapia, el ejercicio graduado de fortalecimiento, es
decir, aumentar de forma gradual la carga de peso en la extremidad
afectada. La estimulacion eléctrica transcutdnea se ha utilizado en
diversas ocasiones con un resultado positivo, pero no existe una base

cientifica que la apoye.

Las secuelas psicolégicas, como la ansiedad, la depresion, el temor al
dafio o a volver a sufrir la lesion, son frecuentes debido al dolor continuo,
al deterioro fisico, emocional y social por lo que la educacion del paciente

es importante en los casos de dolor cronico. Las terapias psicoldgicas
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especificas incluyen el aprendizaje, las técnicas de relajacion, la terapia

cognitivo-conductual, asi como la aceptacion y la terapia de compromiso.

En lo referente al tratamiento farmacologico, pocos farmacos tienen una
indicacion para el SDRC. Desde el punto de vista de la analgesia, esta
debe adaptarse tanto a la intensidad del dolor como a las caracteristicas
del mismo. Con frecuencia el dolor posee caracteristicas neuropaticas
que requerira actuaciones especificas en esta linea. La analgesia simple
se utiliza para tratar el dolor y la rigidez, y es el tratamiento clave y de
primera eleccion para asi facilitar el movimiento durante el ejercicio. Se
usan con frecuencia el paracetamol y los antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs). En otras ocasiones el uso de tramadol ha dado resultados
beneficiosos tanto en los sintomas neuropaticos como somaticos, aunque
el uso continuo de opioides es controvertido. En la fase inflamatoria de la
enfermedad pueden considerarse los costicosteroides, a pesar de que el
momento Optimo para comenzar con este tratamiento, asi como su
duracién son inciertos. Existe alguna evidencia de la utilizacion de la
vitamina C en la prevencion del SDRC, y también ha sido empleado como

tratamiento temprano en esta patologia. ?

Un reporte de un caso publicado en 2016 % afirma que la oxigenoterapia
hiperbarica fue un método eficaz para disminuir el dolor y la hinchazén y
para mejorar el rango de movilidad articular en pacientes con SDRC post-
traumatico de inicio reciente y se cree que los efectos terapéuticos del
tratamiento estan relacionados con la oxigenacion de los tejidos, la
modulacion de la actividad del 6xido nitrico y del estrés oxidativo y la
correccion de la hipoxia y la acidosis y se concluyé que se deben llevar a
cabo ensayos en pacientes con esta patologia para definir el papel de la
oxigenoterapia hiperbarica, ya que esta terapia podria ser eficaz en el

tratamiento del SDRC crénico.

En cuanto a las técnicas intervencionistas, en un informe de un caso
publicado en 2016 2* se concluyé que una paciente con sintomas

neuropaticos en el pie derecho que habia sido sometida a diversos
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tratamientos, encontré mejor alivio y efectos secundarios menos graves
con la monoterapia intratecal con bupivacaina, administrada con catéter
retrogrado a nivel de L5-S1. La paciente informé alivio completo del dolor,

asi como un aumento de la movilidad y de la funcionalidad.

3.2.8 PRONOSTICO

Se ha descrito que existe un mejor prondstico para el SDRC en los nifios,
ya que en este grupo poblacional los pacientes alcanzan con mas
frecuencia una recuperacion completa. A pesar de que pueden darse

recidivas o incluso la diseminacion a otras extremidades sanas. 11

La mayoria de los casos se resuelven (el 90% de los sintomas
desaparecen después de dos afios), pero un porcentaje significativo no lo
hace. Si la enfermedad progresa, es posible observar cambios tréficos en

las dltimas etapas de la misma.

4. APLICABILIDAD

De confirmarse los resultados que se esperan alcanzar con este estudio,
tendrian una importante aplicabilidad en el diagndstico de esta patologia
ya que permitiria no sélo aportar un criterio objetivo que ayude a la
identificacion de este sindrome sino también porque permitiria hacerlo de
una manera rapida, incruenta y asumible econOmicamente, para el
sistema sanitario en general y para los pacientes en particular, en el caso

de que sean éstos lo que debieran costear la prueba diagndstica.

5. HIPOTESIS
La ecografia permite identificar cambios de una forma precoz con utilidad

diagnostica en el SDRC del pie.

6. OBJETIVOS
6.1 OBJETIVO GENERAL

El objetivo general del estudio es valorar la validez de la ecografia para el

diagnéstico del Sindrome Doloroso Regional Complejo del pie.
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6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Determinar la sensibilidad y la especificidad de la ecografia en el
diagnéstico del SDRC.
2. Cuantificar los valores predictivos positivo y negativo de esta
prueba diagndstica
3. Estimar los cocientes de probabilidad positivos y negativos de esta

prueba.

7. METODOLOGIA

7.1 TIPO DE DISENO
Se realizara un estudio Observacional descriptivo transversal de

evaluacion de pruebas diagndsticas

7.2 AMBITO DE ESTUDIO
El estudio se llevard a cabo con pacientes de los servicios tanto de
Rehabilitacion como de la Unidad del Dolor pertenecientes al Centro

Hospitalario Universitario de Ourense.

7.3 PERIODO DE ESTUDIO
El estudio se llevara a cabo en el periodo de 24 meses, desde septiembre
de 2017 hasta septiembre de 2019.

7.4 SELECCION DE LOS PACIENTES
Los pacientes seran reclutados por muestreo no probabilistico de tipo

consecutivo hasta alcanzar el tamafio muestral deseado.

7.5 DISTRIBUCION DE LOS PACIENTES A LOS GRUPOS DE
ESTUDIO

Los participantes en el estudio se distribuiran en 2 grupos, uno de ellos
con SDRC confirmado, siguiendo los criterios de Budapest, y otro grupo
con un cuadro de dolor similar al anterior pero que no cumple con los
criterios diagnésticos de SDRC, es decir, pacientes sin SDRC. La
funcionalidad, medida con el cuestionario FFI (Foot Funtion Index),

deber& ser similar en ambos grupos. (Anexo )
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Ambos grupos seran evaluados mediante ecografia, siendo una unica
persona la que realice las ecografias y que, ademas, estara ciega
respecto a los grupos estudiados. El ecografista debera indicar si el
paciente evaluado tiene o no SDRC siguiendo criterios estrictamente
ecograficos. La presencia de al menos uno de los criterios ecograficos

gue mas adelante se establecen indicara que el paciente tiene SDRC.

7.6 CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes que hayan firmado previamente el consentimiento informado y

que cumplan las caracteristicas mencionadas en los siguientes puntos:

= Ser mayores de edad y estar diagnosticados de SDRC segun los
criterios de Budapest.

» Derivados del servicio de Rehabilitacion del Centro Hospitalario
Universitario de Ourense o de la Unidad del dolor del Centro

Hospitalario Universitario de Ourense.

7.7 CRITERIOS DE EXCLUSION
= Ser menores de edad.
* No haber sido derivados de los servicios citados en los criterios de
inclusion.

* No haber firmado previamente el consentimiento informado.

7.8 TAMANO MUESTRAL

Esperando que al menos el 85% de los pacientes tengan resultados
positivos con la ecografia y deseando estimar este valor con una precision
del 5% y un nivel de confianza del 95%, se requeriran 196 sujetos con la
enfermedad y otros 196 pacientes como grupo de comparacion, en total

392 pacientes.

7.9 VARIABLES A ESTUDIAR (Anexo Il)
» Fecha de nacimiento
» Fecha del estudio.
= Sexo.
= Menopausia.
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» Antecedentes de migrafia.

= QOsteoporosis.

= Asma.

* Inmovilizacion de las extremidades inferiores previas al estudio en
el ultimo afo.

= Tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA).

= Hallazgos ecogréficos.

o Proliferacion intramuscular de los hilos fibrosos dando una

apariencia de evidente hiperecogenicidad.

o Pérdida de la microarquitectura normal con pérdida de la
distincibon de endomisio, perimisio y epimisio en los
musculos involucrados.

Edema muscular.
Atrofia muscular inequivoca.

Recoleccion de liquido intramuscular.

O O O O

Efusion marcada alrededor de los tendones.

7.10 ANALISIS ESTADISTICO

Inicialmente se realizara un andlisis descriptivo de las variables incluidas
en el estudio. De las variables cualitativas se presentaran sus valores
absolutos y porcentajes, mientras que de las variables cuantitativas se
describiran su media, mediana, desviacién tipica, valores maximos y

minimos y los cuartiles.

Para determinar la validez de la ecografia como prueba diagnéstica de
SDRC, se calculara la sensibilidad y especificidad de la prueba, asi como
sus valores predictivos y los cocientes de probabilidad tanto positivos

como negativos.

Para determinar la asociacion de las distintas variables recogidas en el
estudio con el SDRC se realizaran contrastes de hipotesis. Para la
comparacion de variables cualitativas se realizara un test de Chi

cuadrado, mientras que para la comparacion de medias se realizara una t
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de student para muestras independientes o un test de Mann Whitney,
segun proceda, previa determinacion de la Normalidad con la prueba de

Kolmogorov-Smirnov.

7.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Una de las posibles limitaciones de este estudio tiene que ver con la
validez externa del mismo en cuanto a los valores predictivos, que estan
relacionados con la prevalencia de la enfermedad en el medio donde
apligue esta prueba diagndstica. Independientemente del resultado de los
valores predictivos calculados, éstos seran distintos cuando la prueba
diagndstica se aplique en poblaciones con prevalencias de SDRC a la

nuestra.

Por otra parte, las limitaciones a la validez externa de este estudio podran
valorarse al comparar los resultados del mismo con estudios similares
realizados en poblaciones diferentes, pero con prevalencias similares. La
consistencia de los resultados encontrados con lo publicado en la

literatura confirmara la validez externa de este estudio.

Para minimizar el sesgo de recogida de informacion (diagndéstico
ecografico), las ecografias seran realizadas por un Unico ecografista con
formacion especifica y un equipo ecografico con software para estudios

esqueléticos.

8. PLAN DE TRABAJO

En este apartado se mostrara la duracion y la planificacién que se llevara
a cabo para desarrollar este proyecto de investigacion. Se estableceran

las diferentes etapas y las funciones que realizara el investigador.

El periodo que se establece que abarcara este proyecto es de 24 meses,
comenzando en septiembre de 2017 hasta septiembre de 2019, pudiendo
modificarse en funcion del desarrollo y de las necesidades que presenten

sus participantes.

La primera fase comenzard con la seleccién de los participantes y se

comenzara en septiembre de 2017 hasta agosto de 2018. Para ello se
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tendran en cuenta los criterios de inclusion y exclusion planteados
anteriormente, asi como se seleccionaran el total de pacientes descritos

en el tamafo muestral de este proyecto.

En la segunda fase o etapa de evaluacion inicial que abarca todo el mes
de septiembre, octubre y noviembre de 2018 se evaluara a los pacientes,
se realizara la historia clinica y la exploracion fisica pertinente de los

mismaos.

En la siguiente fase que tendra lugar el mes de diciembre, se realizara el
plan de intervencion, para ello se explicara a los pacientes en que
consiste el estudio entregandoles a los mismos el consentimiento

informado para la realizacién de las ecografias y el analisis de los datos.

La intervencion sera la tercera fase y durard aproximadamente cinco
meses, con el objetivo de realizar las ecografias a los pacientes para

comprobar en etapas posteriores la utilidad diagndstica de dicha prueba.

La siguiente fase serd la evaluacion final en la que se revisaran y
organizaran todos los datos recogidos hasta la fecha para poder realizar
la pendltima fase o etapa de analisis de los resultados, que durara un
mes. Se utilizaran los dos meses restantes para la redaccion y publicacion

de dichos resultados.

8.1 CRONOGRAMA

ETAPAS MESES
ANO 2017 ANO 2018

Seleccion de
los

participantes

ETAPAS MESES
ANO 2018 ANO 2019
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9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Evaluacion
inicial

Plan de

intervencion

Intervencién .-..-
Evaluacién

final

Analisis de

los

resultados

Redaccion vy
publicacion

9. BASES DE DATOS CONSULTADAS

Previamente, se ha realizado una busqueda bibliografica de articulos

relacionados con grado de conocimiento sobre el SDRC durante los
meses de febrero, marzo, abril y mayo de 2017 en las siguientes bases de
datos: PubMed, Google Académico y SciELO.

Las palabras clave de busqueda utilizadas, como términos Decs
(Descriptores en Ciencias de la Salud), fueron: CRPS, Complex Regional
Pain Sindrome, CRPS type |, Sindrome doloroso regional complejo,
Reflex Sympathetic Dystrofy, Distrofia simpatica refleja, Musculoskeletal

Ultrasound Imagin, and Musculoskeletal Ultrasonography.

10.ASPECTOS ETICOS

El desarrollo de este proyecto se llevard a cabo atendiendo a las

siguientes premisas.

Autorizacion del Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de

Galicia.

Consentimiento informado de acuerdo con la ley 15/1999 de proteccién de
datos de caracter personal. La ley 41/2002, del 14 de noviembre, basica
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reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

materia de informacién y documentacion clinica.

Para la realizacion del estudio el paciente debe estar informado y deben
de cumplimentarse los modelos de documentos pertinentes que se

mencionan a continuacion:

*» Modelo de compromiso del investigador principal (Anexo Ill)

* Modelo de compromiso de investigadores colaboradores (Anexo
V)

= Modelo de informe de seguimiento (Anexo V)

= Solicitud de evaluacion (Anexo VI)

» Modelo de documentos de consentimiento para estudios con
recogida de datos (Anexo VII)

= Modelo de protocolo de investigacion (Anexo VIII)

11.PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

De llevarse a cabo el proyecto, los resultados del mismo se expondran en

ponencias de congresos que aborden el Sindrome Doloroso Regional
Complejo y se difundirdn en las revistas cientificas de podologia que se

mencionan a continuacion.
Congresos:

= Congreso Internacional de Podologia.

= Congreso Nacional de Podologia convocado por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Poddlogos y organizado por el
Colegio Oficial de Poddélogos de la comunidad autbnoma que sea
sede del congreso.

» Jornadas Gallegas de Podologia organizadas por el Colegio Oficial

de Poddlogos de Galicia.
Revistas:

» El Peu. (Sin indice de impacto)

» Revista Espafiola de Podologia. (Sin indice de impacto)
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= European Journal of Podiatry. (Sin indice de impacto)
» Revista Internacional de Ciencias Podoldgicas. (Sin indice de

impacto)

12.FINANCIACION DE LA INVESTIGACION
12.1 RECURSOS NECESARIOS

En los puntos que se tratan a continuacion se mencionan los recursos

necesarios para la realizacion de este estudio y se simplifican en una
serie de tablas en las que se detallan los gastos que conllevaria la

realizacion del mismo.

12.1.1 INFRAESTRUCTURA NECESARIA
La realizacion del estudio se llevara a cabo en el Centro Hospitalario
Universitario de Ourense contando con los recursos materiales y el

equipamiento de los que dispone el propio centro.

INFRAESTRUCTURA COSTE

Instalaciones del Servicio de | Cedidas por el CHUO para la

Rehabilitacién del CHUO realizacion del estudio.

Instalaciones de la Unidad del | Cedidas por el CHUO para la

Dolor del CHUO realizacion del estudio.

Despacho del CHUO Cedido por el CHUO para la

realizacion del estudio.

12.1.2 RECURSOS HUMANOS NECESARIOS

Para llevar a cabo el proyecto contaremos con un podologo y un médico
especialista en rehabilitacibn para la realizacion de las pruebas
diagnésticas y de las exploraciones necesarias, ademas de la realizacion
de la anamnesis y de las cuestiones que sean oportunas. Contaremos
también con el personal de limpieza del centro, asi como con el personal
administrativo y de gestién para la organizacion de las citas de los

pacientes que se someteran al estudio.
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RECURSOS HUMANOS COSTE
Pododlogo 800 €/mes a tiempo parcial
Médico especialista en | 1.2000 €/mes a media jornada

Rehabilitacion

Personal administrativo 500 €/mes

Personal del servicio de limpieza 500 €/mes

12.1.3 RELACION PRESUPUESTARIA DEL MATERIAL FUNGIBLE E
INVENTARIABLE

MATERIAL UNIDADES COSTE
FUNGIBLE

Libretas 3 6€
Boligrafos 4 4€
Toner de tinta 2 48 €
Ficheros clasificadores | 6 24 €
Paquetes de folios 3 9€
Gel conductor de |6 24 €
ultrasonidos (250 ml)

Rollos de papel para |6 28 €
camillas

Bobina de papel | 2 28 €
industrial (340 m)

Lapiz dermogréfico 1 25€
Antiséptico de manos | 2 30€
Desinfectante de | 2 16 €
superficies

Guantes de latex (500 | 5 25 €
unidades)
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MATERIAL INVENTARIABLE COSTE

Ecografo 18.500 €

Camilla 800 €

Ordenador 450 €

Impresora 300 €

PRESUE’UESTO PARA | COSTE

DIFUSION DEL ESTUDIO

Gastos estimados de | 1.200 €

desplazamiento y alojamiento

Inscripcién en congresos Consultar cuotas de inscripcion

12.2 FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

La persona responsable de llevar a cabo el estudio sera la persona que
asuma los gastos econdmicos que conlleve la realizacion del mismo
pudiendo solicitar en todo momento cualquier fuente de financiacion tanto

publica como privada.
12.3 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Las posibles fuentes de financiacion publica para la investigacion son las

gue se mencionan a continuacion:

= Convocatorias y ayudas de Accion Estratégica de Salud, del
Instituto de Salud Carlos Il de Madrid cuyas bases se encuentran
en la pagina web del Ministerio de Economia, Industria y
Competitividad del Gobierno de Espafia.

= Convocatoria permanente para proyectos de investigacion del
Instituto Nacional de Administracién Publica (INAP) cuyas bases se
encuentran en la pagina web del Ministerio de Hacienda y Funcion

Publica del Gobierno de Espafia.
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14. ANEXOS
14.1 ANEXO |: VERSION ESPANOLA DEL FFI

- Numero de dias con dolor de pie (ponga 0 si no ha tenido dolor
reciente):

- Por favor conteste todas las preguntas. Puntie en funcién de su
pie durante la semana pasada de O (ausencia total de dolor o
dificultad) a 10 (maximo dolor imaginable). Por favor lea cada
pregunta y escriba un numero del 1 al 10 en la casilla

correspondiente.

ESCALA DEL DOLOR

Sindolor0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 maximo dolor imaginable

1. | ¢Intensidad del|0 |1 |2 |3 |4 |5|6 |7 8|9 |10

maximo dolor del pie?

2. | ¢Le duele el pieporla|O0 |1 |2 |3 |4 |56 |7 (8|9 |10

mafana?

3. |¢Dolor del pie a0 |1|2|3|4|5|6|7|8]9 |10

caminar?
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4. | ¢Doloralestardepie? |0 |12 |3 |4 |5 10
¢,Dolor al caminar con |0 |1 |2 |3 |4 |5 10
zapatos?

6. | ¢Dolor al permanecer |0 |1 |2 |3 |4 |5 10
de pie con zapatos?

7. | ¢Dolor al caminarcon |0 |1 |2 (3 |4 |5 10
plantillas?

8. | ¢Dolor al permanecer|0 |1 |2 |3 |4 |5 10
de pie con plantillas?

9. | ¢Nivel de dolor al final |[O |1 |2 |3 |4 |5 10

del dia?

ESCALA DE DISCAPACIDAD

Sin dificultad 0-1-2-3-4-5-6-7 - 8-9 - 10 dificultad extrema que

imposibilita la funcién

10. | ¢ Tiene dificultad |O |1 |2 |3 |4 |5 |6
de andar en

casa?

10

11. | ¢ Tiene dificultad |O |1 |2 |3 |4 |5 |6
de andar por la

calle?

10

12. | ¢ Tiene dificultad |O |1 |2 |3 |4 |5 |6
de andar 500

metros?

10

13. | ;Tiene dificultad |O |1 |2 |3 |4 |5 |6
al subir

escaleras?

10

14. | ;Tiene dificultad |O |1 |2 |3 |4 |5 |6
al bajar

escaleras?

10

15. | ¢ Tiene dificultad |O |1 |2 |3 |4 |5 |6
al estar de

puntillas?

10
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16.

¢ Tiene dificultad
al levantarse de

la silla?

10

17.

¢ Tiene dificultad
al subir el bordillo

de la acera?

10

18.

¢ Tiene dificultad

al andar rapido?

10

ESCALA DE LIMITACION DE LA ACTIVIDAD

Nunca0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 siempre

19.

¢Permanecio | 0
en casa todo
el dia debido
a los pies?

1

2

3

4

5

6

10

20.

¢Permanecio | 0
en la cama
todo el dia a
causa de los

pies?

10

21.

¢cLimitd sus | 0
actividades
debido a sus

pies?

10

22.

¢Hizouso de | O
un
dispositivo
de ayuda
(baston,
andador,
muleta, etc)
dentro de

casa?

10
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23.

¢Hizousode |0 |1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 8 (9 |10
un
dispositivo
de ayuda
(baston,
andador,
muleta, etc)
fuera de

casa?

Resultado: /207*100= %

14.2 ANEXO II: VARIABLES A ESTUDIAR

1. Fecha de nacimiento: Dia /Mes /Afo

Fecha del estudio: Dia  /Mes  /Afo

Sexo: Hombre__ Mujer____
Menopausia: Si_ No____
Antecedentes de migraiia: Si_ No___
Osteoporosis: Si_ No__

Asma: Si__ No__

© N o O B~ WD

Inmovilizacion de las extremidades inferiores previas al estudio en

el dltimo afio: Si___ No____

9. Tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA): Si___ No____

10. Hallazgos ecograficos:

o Proliferacion intramuscular de los hilos fibrosos dando una
apariencia de evidente hiperecogenicidad: Si__ No____

o Pérdida de la microarquitectura normal con pérdida de la
distincion de endomisio, perimisio y epimisio en los
musculos involucrados: Si_ No___

o Edemamuscular: Si_ No__

o Atrofia muscular inequivoca: Si_ No____

0 Recoleccién de liquido intramuscular: Si No
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o Efusidon marcada alrededor de los tendones: Si No

14.3 ANEXO Ill: MODELO DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D.
Servicio
Centro:

Hace constar:
v Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Cédigo do promotor:
Version:

Promotor:

¥ Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

¥ Que participara como investigador principal en el mismo

¥ Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacién de
otros estudios ni con otras tareas profesionales asignadas

¥ Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor
y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Ultimo

¥ Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas
de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacién

¥" Que netificard, en colaboracion con el promotor, al comitéque aprobé
el estudio datos sobre el estado del mismo con una periodicidad
minima anual hasta su finalizacion

v" Que los investigadores colaboradores necesarios son iddneos.

En ,a de de

Asdo.
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14.4 ANEXO IV: MODELO DE COMPROMISO DE INVESTIGADORES
COLABORADORES

COMPROMISC DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D.
Servicio
Centro:

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Cédigo del promotor:

Version:

Promotor: *

v Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

v" Que participara como investigador colaborador en el mismo

v' Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de
otros estudios ni con las otras tareas profesionales asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor
y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
maodificaciones autorizadas por este Ultimo

v Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguird las Normas
de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

En ,a de de

Firmado
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145 ANEXO V: MODELO DE INFORME DE SEGUIMIENTO

INFORME DE SEGUIMIENTC
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

DATOS GENERALES DEL ESTUDIO

Titulo:

9 s Identificacién (version y fecha) de las versiones
Registro CEIC de Galicia vigentes de: |
Cédigo Protocolo (Promotor) Protocolo

i Hoja de informacion N
o
N° EUDRACT (si procede) casteliano | 7
Fecha autorizacién AEMPS (si Hoja de informacién
procede)* galiego
Manual del
N¢ de Centros en Espafia investigador (si
procede)
Fecha apertura 1° centro en Espafia CRD

Enmiendas relevantes al protocolo (incluir identificacion: n, versién y fecha de notificacion a la AEMPS* (si procede) ¥
al CEIC Galicia)

Enmiendas no relevantes al protocolo (incluir identificacion: n® y fecha)

Situacién actual del EC (marcar lo que proceda)
1.-No abierto (detallar causas) .....

2.-Abierto (reclutando pacientes).. (|
3.-Cerrado el reclutamiento (pacientes en seguimiento)......... —
4.-Estudio finalizado (analisis pendiente)........ - [
5.-Finalizado (anélisis de datos finalizado) .... E=T

Informacion adicional (si procede)
Fechas previstas de cierre y finalizacién del EC:
Otras contingencias (adjuntar en haja aparte si procede):
Informes de inspecciones e/o auditorias
Referencias de las publicaciones originadas de los resultados del EC
Otros (especificar)

* Para ensayos clinicos con medicamentos ¢ productos sanitarios
Fecha de realizacién del informe:
Fdo.: (Nombre, firma y cargo)

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.



36

(0612 A ey ‘saquiou) op4
1eyoa4

(1 eloy) eueds3 us D3 [ap uoienyis | ap ugpdUIsaP e| eled epedljde ugDeIRWNU B INBIS.
VY S0ISS & 2jUBI8)a) LQDELLLIOJUI B] BXBUE B[OY UB JINDU

s o sompees .
4SOABID. UOUPZIIEHL) uae o110
toloeqoide

etyoad

sajenioy S0351ARId

D3 [ep Souopuedy "SOS anb ol QLD i einjiode
uopEeN}Is oN - Jonpy'y  sejueped sopejnjai R ap ey [p epay

VIOIIYO
I N3 SOuLNTD

ap oN P oN sajulioed fso3afns ap oN ap elpey
_ VIOTIVS N3 OIGALS3 130 SODI4103d53 soLva

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.



37

14.6 ANEXO VI: SOLICITUD DE EVALUACION

Secretaria Técnica

- XUNTA DE GALICIA gzﬂjgena 0 Samddjdsuw dela 5n de Galicia j B l l C l B

CONSELLERIADE SANIDADE Edificio Administrativo San Lazaro

Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Teléfono. 881 546425

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA

D/D?:
con teléfono:

y correo electrénico

SOLICITA a evaluacion de:

[] Protocolo nuevo de investigacion
[ Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

[ Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité
DEL ESTUDIO:

Titulo:

Promotor:

[CIMARCAR si el promotor es sin dnimo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autonoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:
[JEnsayo clinico con medicamentos
Olnvestigacion clinica con producto sanitarios
[[] Estudio Posautorizacién con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
[JOtros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envio la documentacién 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
aprobados en gallego y castellano.

A

Firmado:

Red de Comités de Etica de Ia Investigacién
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ESTUDIOS CON RECOGIDA DE

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

r en estudios de investigacion que no evaldan medicamentos ni product

fos que se recojan SOLO DATOS (OBSERVACIONALES). Descartar las
opciones que no corresponden con las caracteristicas del estudio, eliminar todas las
anotaciones que aparecen en azul y cubrir los apartados punteados.

Se debe tener en cuenta que el comité tras la evaluacién de cada estudio concreto podrd
solicitar que se amplien o retiren algunos de los contenidos.

TITULO DEL ESTUDIO:

INVESTIGADOR {Nombre y
IEERTBLE oo smcvtisn

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Ftica de la
Investigacion de

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Se asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras
personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con
su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

iCudl es el propésita del estudio?

ara m 'zlve.,“q. rcion, v fa razon p

;Por qué me ofrecen participar a min?

Ud. es invitado a participar porque padece/esia diagnosticado de..... wrereeneed O SI €8 QrUpO
confrol por qué no padece el problema/enfermedad objeto de es :f.JdKJ

(En que consiste mi participacién?

[Explicar los procadi qui an de aplicacién en el sujeto de investigac l\.}‘i co
datos en la historic entrevista, cumplimentacién de un cuestionario,
resulfados de pruebas ya realizadas, efc.

Aclarar si existe la posibilidad de contz um con el participante con posterioridad para con
nuevos datos. Es especialmente importante aclarar en que varia de la préctica clinica habitual
su participacion en el estudio]

Su participacion tendra una durac:on total estimada de......... [findicar ef
que dedicar el participanie al e
programata para cubrir una enc

npo que le tendra
0. por ef. los veinte minutos adicionales a una visia

;Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

{Relalar ias posibles molestias/nconvenientes que puede llevar su participacion en el estudio,
por ). el tiempo dedicado a tener que responder & una encuesta; O Su parlicipacién no implica
molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual]

Version: [namero da |, data 5 il
Se deberan firmar dos modelos, uno sera entregado al participante y ofro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion
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iObtendré algin beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre.................. [enfermedad o
condicion de estudio]. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumo de los resultados del estudio.

iSe publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su difusion,
pero no se transmitira ningin dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

;Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de carécter personal. En todo
momento, Ud. podra acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitando
ante el investigador (¢ corregirtos o canc ( 2 supuesio de gue se

recgjan anonimos o s yan

Solamente el equipo investigador, 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 non pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo. (escoger una de

las dos opciones de tratamiento de datos y descarta

foo fral
la otra)

- Anonimizades, es decir, que se rompi¢ todo vinculo que pueda identificar a la
persona donante de los datos, no pudiendo ser identificado ni siquiera por el equipo
investigador.

- Codificados, que quiere decir que poseen un codigo con el que el equipo investigador
podra conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es (nombre
terminar el estudio los datos seran anonimizados (7o se
anhonimizados)

¢Existen intereses econdémicos en este estudio?
Esta investigacion es promovida Por.........ccceeeceiceercmeronianans con fondos aportados por
forganismo, empresa, efc. que aporta fondos para el estudio].

[Elegir una de las opeiones]: El investigador serd remunerado por las actividades de captacion
y seguimiento de los pacientes o] El investigador no recibira retribucion especifica por la
dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes. En este caso, Ud. no participara de los beneficios
econoémicos originados.

¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar Con............cceuvenrees [Nombre del investigador] en el teléfono
[Teléfono en el que pueda responder el investigador] o el correo electrénico..

Muchas Gracias por su colaboracion

Versid da versionj, data id version]
Se deberan firmar dos modelos, une serd entregado al participante y ofro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion

3y
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio:

Yo

- Lef la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude CONVETSAr COM: ... y hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

- Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:

Version: [nimero d sion), data |
Se deberén firmar dos madelos, uno sera entregado al participante y otro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION (para los casos en que el participante no puede leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse e ser una persona ajena al equipo investigador.

TITULO del estudio:

Yo , como testigo imparcial, afirmo que en mi presencia:

- Se le leyo a.. s 1@ N0J@ de informacion al participante del estudio

arriba mencmnado que se le entregd, y pudo hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

- Comprendié que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

- Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién al participante.

Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la testigo, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:

Se deberan firmar cns modelos uno seré entregadu al participante y ofro sera conservado por el responsable del estudio de
invest IQBCIDD
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio:

Yo, representante legal de

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entrego, pude conversar con . .y hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

Comprendo que su participacion es voluntaria, y que pueden retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacidn al participante.

- Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a que solicita
el consentimiento

Nombre e apellidos: Nombre e apellidos:
Fecha: Fecha:
Version: [nime d idat:

Se deberan firmar dos mﬁde\/os‘ uno seré entregado al participante y ofro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.
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14.8 ANEXO VIll: MODELO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

XUNTA DE GALICIA jﬁi ICI3

RED GALLEGA DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

¢ Titulo dei estudio i SR - ;
i
1

» Codigo del protocolo

# N°de EUDRA-CT (en
caso de ensayos clinicos
con medicamentos)

e ldentificacion del
promotor (si procede)

o Identificacion del . T
investigador principal

o Datos de contacto r ' - - I
|
1

Formulario disefiade para rellenar con Adobe® Acrobat® o Reader

Codigo de protocolo Versién de protocalo (n° y fecha) Pagina 1

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.
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XUNTA DE GALICIA jBl iCis

Antecedentes y justificacion del proyecto
Las referencias bibliograficas deben incluirse en el apartado Bibliografia
‘ i e ST RS —— . T ——

Cédigo de protocolo Version de protocolo (n® y fecha) Pagina 2

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.
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| XUNTR DE GALICIA
ONSELLERIA DE SANIDADE jBl ICIB
a Técnica
Biblicgrafia
|
L R = = - =
Cddigo de protocolo Version de protocolo (n° y fecha) Pagina 3
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| XUNTA DE GﬂLI;tﬁ \/gBhCIB

NSELLERIA NIDADE
cretaria Xe a

Hipdtesis {opcional}

Objetive principal
Objetivos secundarios
Cédigo de protocolo Version de protocolo (n® y fecha) Pagina 4

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.
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i XUNTA DE GALICIA

CONSELLERIA DE SANIDADE jB! ICIB
4 Secretaria Xeral Técnica

Material y métodos

Debe incluir: 1.- Definicién del disefio del estudin (transversal, coheries, casos y controles, ensayo clinico...). 2.- Ambito de
estudio. 3.- Seleccion y retirada de participantes: Criterios de inclusion y de exclusidn, Fracaso terapedtico (si procede} y Criterios
de retirada {si procede). 4.- Captacién y reclutamiento de los participantes. 5.- Periodo de estudio. 6.- Procedimiento de
aleatorizacion (si procade). 7.- Mediciones e intervenciones (variables principales y secundarias). 8.- Descripcion de la intervencion
(incluir un calendario de visitas y procedimientos a realizar en las mismas, si procede). 9.- identificacion de la medicacion (si
procede) y fratamiento concomitante (si procede). 10.- Cronograma y fecha prevista de finalizacién del estudio. Distribucion de las
tareas enfre los miembros dei equipe investigador. 11.- Evaluacion de la respussta.
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XUNTA DE GALICIA

CONSELLERIA DE SANIDADE j B! ic i B

Secretaria Xeral Téonca

Metodologia estadistica: Justificacién del tamaho de la muestra y anaiisis estadistico

1.- Debe justificarse el calculo del tamafio de la muestra si el objetive del estudio es hacer una inferencia estadistica a partir de los
valores observades en la muestra (estudio para la estimacion de parametros poblacionales), para lo cual se debe fener una idea
de la magnitud a estimar, el grado de precision y el error aceptable (nivel de confianza o seguridad); o bien comparar si las medias
o ias proporciones de las muestras son diferentes (estudio para contraste de hipotesis), para lo cual se debe especificar la
magnituc de la diferencia a datectar con interés clinice, la seguridad y el poder estadistico del estudio. Cuando se dispone de un
tamafio de muestra fijc, se debe evaluar el riesgo estadistico asociado (error o potencia). El calculo del tamafio de la muestra se
debe ajustar a las posibles pérdidas de participantes.

2.- El andlisis estadistico de ias variabies debe estar descritc con claridad, explicando el procedimiento de analisis previsto para la
consecucion de cada uno de los objetivos del estudio.
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UNTA DE GALICIA

ONSELLERIA DE SANIDADE jBi {C!B

al Tégnica

Seguridad y efecios adversos (si procede)
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CONSELLERIA DE SANIDADE
Segretaria Xeral Técnca

XUNTA DE GALICIA jB! ICI3

Insertar una imagen con el cronograma (opcional)
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PEZE XUNTA DE GALICIA
%;} E}DNSELL RIA DE SAMIDADE jal lC|B

Secre al Téenxa

Aspectos éticos y legales

Debe incluir: 1.- Declaracién de cumplimiento de ia normativa aplicable: El investigador debe manifestar su compromise en
relacién a la adherencia a los convenios éticos y de las normas de buena practica clinica, a la normativa actual sobre
investigacion, proteccion de datos y acceso a la historia clinica, y a la confidencialidad de la informacién de los participantes en ei
estudio (manejo codificado vs. anonimizado de datos y/o muestras biolégicas). 2.-Documentacion anexa al formulario {Ver
apartado ANEXOS): Solicitud de consentimiento informado, Cuaderno de recogida de datos y Péliza de seguro (o justificacion de
Su ausencia).

Normativa y convenios aplicables segtin ef ambito de invest 1.- En todos los cascs: Ley 14/2007, Declaracion de Helsink ¥ Canvenjo de
Owedo 1 1 -Frofeccidn de datos: Ley Organica 15/1999 (LOPD) y RD 1720/2007 1.2 - Regulacion del acceso a la histona dlinica ¥ consentimientc
informado’ Ley 3/2001, Ley 3/2005, Ley 41/2002, Decreto 29/2009 (Galicta), Decreto 16472013 (Galicia) e Instruccion 62007 (Galicia) 2 -
Investigacion e con medici nos: RD 1080/2015 y Normas de Buena Practica Clinica. 3 - Investigacion observacional corr
medicamentos’ Orden SAS/3470/2009. 4 - Regulacicn de 1a investigacion con biologicas: Ley 14/2007 y RD 1716/2011 5 - Regulacion
de la investigacion con productos santtarios. RD 1591/2009 ¥ RD 1616/2009.

N | 7

Cddigo de protocolo Versién de protocolo (n° y fecha) Pagina 9

Valor diagnéstico de la ecografia en el SDRC del pie.



52

XUNTA DE GALICIA
& AN

jahc:ta

Compromiso de publicacion de los resultados

Memoria econémica/ Fuente de financiacion (si procede)
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