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1. ANTECEDENTES. ESTADO DEL TEMA ACTUAL
INTRODUCCION
Incidencia del cancer en la poblacion.

El cancer es una de las principales causas de morbimortalidad del mundo, la OMS le
atribuy6 en 2012 8,2 millones de muertes (1), y en Espafia se le considera la segunda
causa de muerte en 2017. Los principales tumores responsables de la mortalidad
entre los hombres fueron el cancer de pulmén y el de colon-recto mientras que entre
las mujeres fueron el de mama y el de pulmén. A pesar de ello, se ha observado que
la supervivencia de los pacientes ha ido aumentando (en Espafia es similar al resto
de paises, siendo del 53% a los 5 afios) debido a los avances en los tratamientos y al

diagndstico precoz entre otros aspectos (2)

Ademas de advertirse un incremento de la supervivencia de estos pacientes, la
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) (2), ha detectado que en las Ultimas
dos décadas ha existido un aumento en la incidencia de casos motivado por distintos
factores, como son el aumento de poblacién, el aumento de la esperanza de vida, a
las técnicas de deteccion precoz y en la presencia de factores de riesgo (consumo de

tabaco y/o alcohol, la obesidad...)

En el afio 2018 la SEOM estim6 que los tumores mas prevalentes en Espafia serian
de: colon-recto, prostata, pulmén, mama y vejiga (2). Observandose que entre los
hombres la mayor prevalencia estaria en el cancer de préstata, colon-recto, pulmon y

vejiga y entre las mujeres el cancer de mama, colon-recto y Gtero (2).

En cuanto a Galicia, la Conselleria de Sanidade y el Servicio Galego de Saude (3)
publica en su pagina web informacion sobre 13 tipos distintos de cancer desde 1980
hasta 2015, entre ellos los de mayor frecuencia: colon, recto, pulmén, pancreas y
mama. Excepto en el cancer de mama, en el que solo se estudio la incidencia en
mujeres; en el resto se puede ver la incidencia segin ambos sexos, siendo esta mayor
entre los hombres. Ademas, se observa que entre el 2014 y 2015, hay un descenso
del cancer de colon, recto y pancreas entre los hombres y un aumentado del cancer

de pulmén, pancreas y recto entre las mujeres.
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Patologia ungueal en el paciente con cancer

La ufia es una prolongacién de la epidermis que protege los extremos de los dedos
de pies y manos. Su crecimiento se inicia en la matriz ungueal y puede verse afectado
no solo por la edad, también por enfermedades, tratamientos, estado nutritivo...No es
habitual su examen y exploracién por parte de los clinicos a pesar de su importancia

a la hora de determinar y detectar enfermedades.

Ya en el siglo V a.C., Hipdcrates relacioné la acropaquia (también conocida como
dedo hipocratico o en palillo de tambor) con la patologia pulmonar (4), y a pesar de
gue existen alteraciones ungueales que no tienen una significancia clinica, en multitud
de ocasiones se han relacionado con enfermedades sistémicas. Asi el sindrome de
ufias amarillas se relaciona, entre otras, con enfermedades autoinmunes; las lineas
de Mees ademas de estar asociadas a la ingesta de arsénico también pueden
deberse a la quimioterapia, la malnutricion o el linfoma de Hodgkin y las uiias de Terry

se relacionan con la insuficiencia hepatica, la desnutricion o la diabetes mellitus (4,5).

Teniendo esto en cuenta, los pacientes oncoldgicos son especialmente vulnerables a
los cambios y alteraciones ungueales motivadas por el tratamiento, como la aparicién
de onicdlisis, onicomadesis y lineas de Beau (6). Los trastornos que pueden sufrir las
ufias se veran acrecentado si ademas aparecen complicaciones secundarias como la
hepatotoxicidad, nefrotoxicidad o desnutricion, ya que hay estudios que muestran que
pacientes con enfermedad hepatica, insuficiencia renal crénica o desnutricion tienen
una mayor prevalencia en la aparicion de patologia ungueal (7-10), pudiendo

incrementar el deterioro en la calidad de vida en estos pacientes.

Neurotoxicidad en el paciente con cancer

Los sindromes paraneoplasicos neurologicos es la disfuncion neurologica causados
por efectos del tumor y mediado por el sistema inmune. En algunos casos antigenos
neuronales debidos al cancer estimulan una respuesta inmune mediada por linfocitos
T, anticuerpos 0 ambos que no solo atacan al cancer sino también al tejido nervioso.
(11)

La degeneracion de los axones de las neuronas puede producir cambios en las

propiedades eléctricas o hiperexcitabilidad en las fibras aferentes primarias. Entonces
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los axones con la funcién de transmitir el impulso nervioso, al lesionarse puede
generar dichos impulsos. Llegando a existir actividad espontanea en las fibras
sensoriales que desembocan para la persona sintomas como parestesias, dolor a
estimulos tactiles, descargas eléctricas o dolor espontaneo. Lo que se conoce como
“sensibilizacion periférica”. La neurotoxicidad es tan sélo parcialmente reversible, y

en algunos casos, irreversible. (12)

La neuropatia periférica es una forma de neurotoxicidad, un deterioro en los nervios
gue transportan informacion del sistema nervioso central (SNC) al resto del cuerpo.
La neuropatia periférica distorsiona y puede detener la informacién reciproca entre el

SNC y las extremidades del cuerpo. (13) Puede afectar a:

- Los nervios periféricos de fibra larga, transmiten la sensibilidad vibratoria y el sentido

de la posicion, la mejoria es lenta y progresiva.

- Los nervios de fibra corta, transmiten sensaciones de dolor y de temperatura, con

una aparicion y también mejoria mas rapida. (12,14)

Este tipo de neurotoxicidad sobretodo esta asociada al cAncer de mama, colon, ovario

y el de pulmon de células pequeiias. (15)

Segun la literatura existe una incidencia entre el 10-100% segun los diversos estudios
de neuropatia periférica en tratamiento con agentes quimioterapéuticos. (16,17). La
neuropatia periférica inducida por quimioterapia ocurre en el 90% de los pacientes
gue reciben quimioterapia neurotodxica. (18) El tipo y grado de neuropatia depende de
los agentes quimioterapicos, de los esquemas de tratamiento (dosis total o dosis/ciclo,
numero de ciclos...), tipo de tumor, la combinacion entre distintos agentes y las

caracteristicas de cada paciente. (19)

El desarrollo de esta reaccion adversa puede requerir la reduccién o ela interrupcion
de la dosis de quimioterapia, lo que puede aumentar la morbilidad relacionada con el

cancer, asi como también la mortalidad. (17)
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Toxicidad cutanea en pacientes con cancer

De los pacientes sometidos a radioterapia, entre el 80-90% pueden padecer
afecciones dérmicas, llegando a desencadenar alteraciones mas graves entre un 10-

15 %. La principal consecuencia que encontramos es el eritema. (20)

Las manifestaciones las podemos encontrar a nivel local o generalizado, tanto en la
piel como en las faneras, y aunque pueden no amenazar la vida, pueden implicar que
las personas que lo padecen tienen dificultades a la hora de mantener su estilo de
vida e imagen personal, lo que llevaria a un gran impacto en su calidad de vida. (21)
Sin olvidarnos de que afectan también a tu vida diaria provocando molestias, irritacion,

dolor, quemazdén y prurito.

Las alteraciones cutaneas son debidas a que la piel estd implicada en todos los
tratamientos que se administran al pasar los haces de radiacion a través de esta. Los
efectos de la radiacion actian sobre las células de crecimiento rapido de la capa basal

de la epidermis y de la dermis.
Los factores que influyen sobre la reaccion son:
— Tipo de radiacion
— Dosis total y la dosis por fraccion
— Area anatémica del tratamiento
— Diferencias individuo-dependientes
— Administracion de quimioterapia concomitante.

— Cirugia previa. (20, 22)

2. JUSTIFICACION

Este estudio se realiza por los motivos:
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- A nivel cientifico, en la busqueda bibliogréfica no se han encontrado muchos
estudios en este ambito, dado que se centran en el cancer y sus diversos

tratamientos, pero no en las complicaciones asociadas a éstos.

- Debido a que se observa un aumento de la prevalencia de cancer, lo que repercute
en que exista mas patologia, que consecuentemente influye en la calidad de vida de

la poblacion.

- A nivel social es importante conocer las complicaciones podolégicas asociadas al
tratamiento del cancer para llevar una atenciéon podolégica en la presencia y

prevencion de alteraciones asociadas.

3. OBJETIVOS
Los objetivos del estudio son:

-Determinar la prevalencia de patologia ungueal y dérmica de los pacientes

oncoldgicos y sus variables asociadas.
-Determinar la alteracion de la sensibilidad en el pie en pacientes oncoldgicos.

-Valoracién de la calidad de vida en pacientes oncolégicos y su relacién con la

presencia de patologia ungueal y dérmica.

4. HIPOTESIS

Ho: La prevalencia de patologia ungueal y dérmica de los pacientes oncolégicos No

es mas elevada.

Ha: La prevalencia de patologia ungueal y dérmica de los pacientes oncoldgicos es

mas elevada.

Ho: No existe alteracion de la sensibilidad en el pie en pacientes oncoldgicos.

Ha: Existe alteracion de la sensibilidad en el pie en pacientes oncolégicos
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Ho: No existe relacién entre la presencia de patologia ungueal y dérmica y la calidad

de vida en pacientes oncoldgicos

Ha: Existe relacion entre la presencia de patologia ungueal y dérmica y la calidad de

vida en pacientes oncoldgicos

5. MATERIAL Y METODOS
1. Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en el Complejo Hospitalario Universitario A Corufia
(CHUAC), servicio de oncologia.

2. Periodo de estudio

Un periodo de 18 meses a partir de la aceptacion de estudio por parte del Comité

Autonémico de Etica e Investigacion de Galicia (CAEIG).

3. Tipo de estudio

A través de este proyecto se propone un estudio observacional transversal de

prevalencia.

4. Estrategia de busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliografica en las bases de datos Medes, Medigraphic,
Scielo y Web of Science, ademas de consultar trabajos y sedes web relacionadas con
el tratamiento del cancer con quimioterapia. La estrategia de busqueda se realiz6 en

los idiomas espafiol e inglés.

Los términos empleados en el uso de estas bases de datos han sido: “Cancer”,
“Quimioterapia”, “Chemotherapy”, “Systemic cancer treatment”, “Toxicity”,
“‘Neuropatia”, “Neuropatia periférica®, “Peripheral neuropathy”, “Alteracién”,

L] L] L] L ]

“Alteracion ungueal”, “Nail alteration”, “Nail disease”, “Dermal alteration”, “Mucous”,
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“Alteracion dérmica”, “Radioterapia”, “Radiotherapy”, “Pain”, “Chronic pain”, “Cancer

pain”, “Dolor”, “Dolor oncoldgico”, “Dolor crénico”, “Efectos secundarios”, “Side

effects”, “Neurotoxicidad”, “Neurotoxicity”.

5. Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion para los participantes seran los siguientes:
= Haber firmado el consentimiento informado. (Anexo 1)

= Personas con edad comprendida entre 18 y 65 afios.

= Pacientes que presenten los siguientes tipos de cancer: colorrectal, prostata,

pulmén, mama y vejiga.

= Pacientes a tratamiento de quimioterapia y/o radioterapia.

6. Criterios de exclusion
Se descartaran aquellos pacientes que cumplan alguno de estos criterios:

= Personas que no firmen el consentimiento informado.

7. Seleccién de la muestra

Se estudiaran personas mayores de edad, que acudan al servicio de oncologia del
Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia que libre y voluntariamente tras la

firma del consentimiento informado acepten participar en el mismo.

Los datos seran recogidos de forma anonimizada y una vez finalizada la investigacion

todos los datos recogidos seran destruidos.

Se explicara a todos los interesados en el estudio en que consiste y que se les va a
realizar. No se les realizard ninguna prueba que comprometa su salud, todas las

exploraciones seran observacionales.

La persona encargada de la recogida de datos estara en el centro todas las mafianas

de lunes a jueves hasta completar el nUmero de participantes necesario.

PATOLOGIA A NIVEL DEL PIE EN PACIENTES ONCOLOGICOS



11

8. Justificaciéon del tamafio muestral

Para dar respuesta a los objetivos planteados en este estudio, suponiendo una
prevalencia de los eventos de interés del 50%, en los pacientes diagnosticados de
cancer en el Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia durante el periodo de
estudio, con una seguridad del 95% y una precisién de 6%, se incluiran en el

proyecto n=356 pacientes, suponiendo un porcentaje de pérdidas del 25%.

9. Recogida de la informacién

Se contactard con uno de los profesionales de oncologia y se le explicar4 en que
consiste el estudio, si le parece interesante y acertado que los hagamos en
colaboracion, pasaremos a solicitar los permisos pertinentes, tanto al jefe de servicio

de Oncologia como a la gerencia del hospital.

Se informar4 a todos los pacientes que acudan a la consulta de oncologia
explicandoles en que consiste el estudio y dandoles un triptico informativo, si estan
interesados en participar en el estudio, se les citara o bien para otro dia o en ese

mismo momento.

Se entregardn los cuestionarios a las personas que quieran participar y que
previamente firmen el consentimiento informado y se realizaran las exploraciones

pertinentes por parte de la poddloga encargada de la recogida de la informacion.

La persona responsable de la toma de datos estara en la consulta de lunes a jueves

en horario de manana.

10. Mediciones e intervenciones

Todas las mediciones que se realizaran se recogeran en un cuaderno de recogida de
datos (CRD) (Anexo II)

Variables socio-demogqraficas
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- Sexo

- Edad

- Estado civil

- Situacion laboral

- Vive solo o acompafiado

- Recepcion de cuidados formales (Cuidados por parte de un profesional y/o familiar).

Variables antropomorficas

- Altura (cm)
- Peso (kg)

- indice de masa corporal (IMC) (kg/m2)

Variables clinicas

- Tipo de cancer: variable en la cual nos centraremos en los tumores mas prevalentes

en Espafa segun la SEOM en 2018 (2), que son:
« Colorrectal
* Préstata
* Pulmon
* Mama
* Vejiga

- Fase en la que se encuentra, para poder conocer esta variable usaremos el sistema
TNM de estadificacion del cancer. Para el American Joint Committee on Cancer
(AJCC) y el International Union for Cancer Control (UICC) (23), es un recurso para

poder determinar la etapa de diferentes tipos de cancer segun ciertas normas.
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En el sistema TNM, a cada cancer se le asigna una letra o un numero para describir
el tumor, los ganglios, y las metastasis. (Tabla 1)

- TX significa que el tumor no se

puede medir.
T - TO significa que no existe
Se refiere al tumor original evidencia de un tumor primario
(primario). - Tis significa que las células

cancerosas crecen solo en la capa
mas superficial del tejido.

-T1, T2, T3y T4 describen el
tamano del tumor y/o la cantidad de
extension en estructuras cercanas.

- NX significa que no se pueden
evaluar los ganglios linfaticos

N cercanos.
- NO significa que los ganglios

Se refiere a los ganglios linfaticos cercanos no contienen

linfaticos (nddulos). Indica si
se ha propagado a los
ganglios linfaticos cercanos.

cancer.

-N1, N2 y N3 describen el tamafio,
la ubicacién y/o el nimero de
ganglios linfaticos cercanos
afectados por el cancer.

- MO significa que no se encontrd

Se refiere ala metastasis. propagacion distante del cancer.

Indica si se ha propagado a - M1 significa que el cancer se ha

partes distantes del cuerpo. propagado a érganos o tejidos
distantes.

Tabla 1 - Sistema TNM, estatificacion del cancer

- Cirugia previa relacionada con el cancer.
- Quimioterapia:
» Tratamiento de quimioterapia al que se somete.

* Dosis total a la que se ha sometido medida en mg.
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- Radioterapia
* Tipo de radiacién, a través de radiacion externa, interna o sistémica.

« Area anatdmica del tratamiento centrada en los tipos de cancer que

valoramos, que en este caso las zonas pueden ser: torax, abdomen o pelvis.
- Tiempo que transcurrié desde que descubrio6 el cancer.

- Grado de dolor del pie, donde se seguira la Escala Visual Analdgica (EVA) (24), que

es una escala unidimensional donde (Imagen 1):

@® Grados de 0- 3: Dolor leve- moderado
@® Grados de 4-6: Dolor moderado-grave
® Grados de 7-10: Dolor intenso

Imagen 1. Escala Visual Analogica (EVA).

- Deformidades en el pie: donde nos centraremos en deformidades tales como:

* Hallux Valgus (25): También llamado juanete es la desviacion en valgo del
radio mayor y una desviacion medial del primer metatarsiano. ComUnmente esta
deformidad es progresiva evolucionando a una subluxacion del radio.
Ocasionalmente, debido a la presion lateral que ejerce, se desarrollan

secundariamente afecciones en los radios menores y la planta del pie.

* Dedos en garra (26): Aquel que presenta una hiperextension de la articulacion
metatarsofalangica con flexion de la articulacion interfalangica proximal y posicion en

flexion o neutra de la interfalangica distal.
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* Pie plano (27) : La pérdida del arco medial longitudinal del pie, ademas con
una tendencia hacia la desviacion del talon en valgo, el desarrollo de este arco esta

determinado por varios factores, entre ellos el genético.

* Pie cavo (28): Aumento de la béveda plantar o arco longitudinal, que puede
estar asociado con una desviacion en varo de calcaneo y suele estar acompafiado de
la retraccion de los dedos (dedos en garra). Aparece dolor, porque el peso del cuerpo

es soportado por la cabeza de los metatarsianos y por el talon.

» Metatarsalgia (29): Dolor en el antepié debajo de una o mas cabezas
metatarsianas. Las fuerzas aplicadas al antepié pueden causar metatarsalgia de
diversa gravedad. Los factores biomecanicos explican el 90% de los casos de

metatarsalgia.

* Hallux limitus/rigidus (30):

Hallux limitus funcional: Limitacion de la flexion dorsal de la primera articulacion
metatarsofalangica durante la fase propulsiva del paso, sin que exista una limitacién
en condiciones sin carga. Los valores de referencia seran mas de 65° en descarga,

pero menos de 12° en carga.

Hallux limitus estructurado: Limitacion del rango de flexion dorsal de la primera
articulaciéon metatarsofalangica sin carga. Puede ser causado por anormalidades

estructurales, tanto en tejidos blandos como éseos.

Hallux rigidus: Limitacion de la flexion dorsal de la primera metatarsofalangica menor

a 15°, incluso en descarga; con signos claros de degeneracion articular y artrosis.

- Neuropatia periférica:

En primer lugar, usaremos el Neuropathy Symptoms Score (Cuestionario NSS), que
nos indicara la existencia de neuropatia y si existe si es leve, moderada o grave.
(Anexo 1)
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Otro modo de valoracion que usaremos es la prueba del Monofilamento de Semmes
Weinstein (SWME). Se trata de un filamento de nailon, por lo general unido a un
mango de plastico, que al doblarse aplica una presion constante de 10 g,
independientemente de la fuerza que aplique el explorador. Evallua la sensibilidad a

la presion y tactil, lo que se ha denominado como sensibilidad protectora.

Se aplica perpendicularmente a la piel del paciente y la presién se va incrementando
hasta que el MF se dobla. Es entonces cuando se valora. No debe mantenerse

apoyado durante mas de 1-2 s. (31)

“La valoracion de estas zonas del pie provee una representacion de diferentes nervios
periféricos y dermatomas. Por lo tanto, esta técnica permite una exploracion completa

de la sensibilidad del pie”

Cada una de las localizaciones se puntuara 1 o 0 segun el paciente sea o0 no sensible,
respectivamente. La suma de valores nos dara el indice de sensibilidad al
monofilamento. Se considera que un paciente es sensible cuando la puntuacién
obtenida sea 10 de 10.

Segun las recomendaciones de la Guia de Practica Clinica sobre Diabetes tipo 2 del
Sistema Nacional de Salud La exploracion se realizara en cuatro puntos plantares de
cada pie: primer dedo (falange distal), base del primer, tercer y quinto metatarsianos.
La suma de valores nos dara el indice de sensibilidad de 0 a 8, se considerara
sensible a un paciente s6lo cuando la puntuacién obtenida sea de 8/8. (32) (Imagen
2)

Imagen 2. Prueba del Monofilamento de Semmes Weinstein.
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- Dermatopatias en el pie, valoraremos si existe:

 Eritema: Debido al aumento de la vascularizacién, produciendo la dilatacién
de los capilares de la dermis con edema, lo que conlleva una obstruccion. Puede
aparecer el primer dia del tratamiento y se delimita claramente localizado en el campo
del tratamiento. A las pocas semanas existe una migracion de la melanina a las capas

mas superficiales de la piel, apareciendo entonces hiperpigmentacion cutanea. (22)

» Hiperqueratosis: La hipertrofia o hiperplasia de la capa cérnea por un
aumento de queratina que deriva en un engrosamiento uniforme de la piel en una
superficie amplia. Se debe a una alteracion biomecanica que implica que una zona

reciba mas presion de la fisiol6gicamente adecuada.

* Helomas: son hiperqueratosis con un ndcleo que se corresponde con una
zona de hiperpresion intermitente de la piel sobre un punto 6seo. Se debe a la presion
o friccion a la que se somete una determinada zona del pie donde se unen, por un
lado, un relieve 6seo o0 una exostosis y, por otra, un factor externo como el calzado.

Son lesiones muy delimitadas y mas profundas que las hiperqueratosis simples. (33)

* Dermitis seca: Disminucién de la capacidad de las células basales para
reemplazar las capas superficiales y por la disminucién del funcionamiento de las

glandulas sebéaceas y sudoriparas.

» Dermitis humeda: Ocurre por el dafio de las células extracapilares con
incremento del flujo sanguineo, hiperemia y edema, pudiendo conllevar a ulceracién

cutanea y necrosis, provocando cicatrices atréficas permanentes. (34)

» Xerosis: A las semanas del inicio del tratamiento existe un aumento en la
sequedad de la piel y/o mucosas, que en ciertos casos puede ser muy intensa. El

desequilibrio entre contenido de agua cutaneo y aumento de peérdida puede ser
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producido por la enfermedad o por el tratamiento. La deshidratacion provoca pérdida
de brillo cutaneo y de elasticidad asi como descamacion de las células superficiales
de la piel, pudiendo originar heridas y fisuras ante minimos roces. Se localiza

principalmente en brazos y piernas.

* Prurito: El picor cutaneo, muchas veces es consecuencia precisamente de
esa sequedad cutdnea comentada en el apartado anterior; otras veces se debe al
tratamiento y en otras ocasiones es por afectacion de ciertos 6rganos internos (como
ocurre cuando se esta ictérico (piel amarilla) o existe disfuncion renal). Este picor
puede ir acompafado de escozor y puedes sentirlo de forma generalizada en todo el

cuerpo, suponiendo una gran incomodidad.

* Flebitis: Inflamacion de la pared interna de una vena acompafada o no de
trombosis. Algunos agentes quimioterapicos predisponen a su aparicion.
Réapidamente se siente sobre la vena un dolor localizado, hinchazén y eritema, y la
zona se nota caliente. Debido a que la sangre de la vena esta coagulada, ésta se
siente como una cuerda dura debajo de la piel, sensaciéon que puede abarcar toda la

longitud de la vena.

* Eritrodisestesia palmoplantar: Patologia que comienza con disestesias en
palmas y plantas, seguido de edema y un eritema simétrico, intenso y bien delimitado.
Progresa a descamacion, ulceraciéon, infeccion y pérdida de funcién. Afecta
inicialmente a palmas de manos y pies. Se trata interrumpiendo o disminuyendo el

farmaco implicado.

* Dermatitis: Fendmenos de  fotosensibilizacién,  descamacion,
hiperpigmentacion (puede aparecer en el trayecto de las venas en las que se
administra la quimioterapia) y dermatitis palmo-plantar o sindrome mano-pie, como

comentamos con anterioridad.
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» Rash: El espectro de toxicidad cutanea es variado, la forma mas comun de
presentacion es la llamada reaccion papulopustular o rash acneiforme, definida como
una erupcion dermatolégica fundamentalmente en zonas ricas de glandulas sebaceas
como son: cara, cuello, zona retroauricular, espalda, parte superior de térax y cuero
cabelludo, pudiendo afectar a otras zonas, pero siempre respetando las palmas de

las manos y las plantas de los pies. Puede haber lesiones hemorragicas y costrosas.

* Fotosensibilizacion: Algunos farmacos quimioterapicos producen reacciones
de fototoxicidad y fotoalergia (reacciones de hipersensibilidad que surgen con la

exposicién solar). (35)

» Telangiectasias: También llamadas arafas vasculares son dilataciones de
capilares pequeios y de los vasos superficiales, lesiones de color rojo brillante de 1-
4 mm de diametro que palidecen a la presion. Predomina su aparicion en zona facial

y en la zona superior del torax. Puede empeorar con la exposicion solar. (21)

11. Andlisis estadistico.

Estadistica descriptiva de las variables incluidas en el estudio. Se realizara un
analisis descriptivo. Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto y
como porcentaje con estimacion del 95% del intervalo de confianza. Las variables

cuantitativas se expresaran como media * desviacion tipica, mediana y rango.

Analisis bivariado. Para determinar la asociacion de variables cualitativas entre si,
utilizaremos el analisis estadistico Chi cuadrado o Exacto de Fisher con la estimacién

del riesgo relativo.

Para la comparacién de medias se realizara el Test de Student o el Test de Mann-
Whitney, tras comprobar si la variable sigue una distribucion normal mediante el test
Kolmogorov-Smirnov y/o graficos de normalidad. Para correlacionar variables

cuantitativas se utilizara el Coeficiente de Correlacion de Pearson o Spearman.
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Analisis multivariado. Para determinar las variables que se asocian o no a la
presencia de los eventos de interés (patologia ungeal, dérmica y estructural en el pie,
alteraciones de la sensibilidad, calidad de vida) realizaremos analisis multivariados.
Los modelos de regresion logistica y los modelos de regresion lineal mdltiple.
Teniendo en cuenta que estos modelos asumen linealidad entre los predictores y la
variable respuesta, una alternativa son los modelos de regresion no paramétrica
donde la respuesta de interés es explicada a través de un conjunto de covariables de
tipo continuo y de tipo factor. En este contexto aplicaremos los Modelos Aditivos
Generalizados (GAM), que permiten la incorporacion de funciones de suavizado no
paramétricas que se adaptan mejor a estructuras no lineales de los datos (de modo
gue el efecto de las variables se puede controlar sin prefijar la forma de su relacion
con la respuesta). Estos modelos aportan un buen equilibrio entre flexibilidad e

interpretabilidad.

12. Limitaciones del estudio
Este estudio podria estar limitado por los siguientes sesgos:

- Sesgos de seleccidén: Derivados del mecanismo de seleccidon de pacientes. Se
debe a que los pacientes del estudio seran seleccionados a través de un muestreo

por conveniencia

- Sesgos de informacion: Derivados del propio evaluador y del modo de obtencion
de los datos. Para minimizar estos sesgos, utilizaremos instrumentos validados y la

exploracion de los sujetos de la muestra la realizara un poddlogo experimentado.

- Sesgos de confusion: Asociados con el efecto analizado, que de forma
independiente a las variables analizadas, es responsable de un niamero determinado
de casos del efecto. Para minimizar los sesgos, se controlaran recogiendo
informacion de variables comorbilidad, patologias podoldgicas y estados de calidad

de vida. Para reducir este sesgo se implementan modelos multivariados de regresion.
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6. PLAN DE TRABAJO

Comenzara al obtener los permisos del Comité Autondémico de Etica e Investigacion
de Galicia (CAEIG). Se realizara en el Servicio de Oncologia del Complejo
Hospitalario Universitario de A Coruiia al que acudiremos de lunes a jueves de 10:00
a 13:00, antes de nada debemos explicar el estudio a los pacientes integrados y
entregar el consentimiento informado. Una vez firmado el consentimiento, se
procedera a realizar las exploraciones a cada paciente y recabar la informacion
necesaria, lo que haremos durante 12 meses. Acabado este proceso se pondra en
marcha la realizacion del analisis estadistico, exposicién de los resultados vy
elaboracion de las conclusiones finales. Es en este momento en cual comenzara el

plan de difusion. (Tabla 2)

1. Cronograma

Busqueda de
informacion
en literatura 'y
bases de
datos
Disefio del
estudio
Solicitud
permisos a
organos
pertinentes
Seleccion de
la muestra
Entrevista y
recogida de
datos
Analisis y
estudio de
los datos
Elaboracion
de
conclusiones
finales
Plan de
difusion

Tabla 2 - Cronograma de la elaboracion del estudio a través del tiempo.
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

La investigacion se realizara cumpliendo las normas de buena practica clinica de la

Declaracion de Helsinki.

Se solicitara la autorizacion al responsable del servicio de oncologia del Complexo
Hospitalario Universitario de A Coruia (CHUAC), donde se van a realizar las

exploraciones.
Se solicitara autorizacion al comité autonémico de Galicia (CAEIG) (Anexo llI)

Se solicitara el consentimiento informado a todos los pacientes incluidos en el estudio
informandolos con antelacion sobre el estudio en el que se pide su participacion. A
cada participante se le facilitarda una hoja con informacién del estudio y se le pedira el

consentimiento informado para participar en la investigacion. (Anexo |)

Se garantiza la confidencialidad de los datos que se recojan, asegurando el
anonimato de los pacientes conforme a lo dispuesto en la Ley Orgéanica 3/2018, del 5
de diciembre, de Proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales,
gue se adapta al Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016),

Los datos seran recogidos en un cuaderno de recogida de datos especifico de forma
anonimizada, es decir, no se tomard ni guardard ningin dato que permita la
identificacion del paciente. Asimismo, los investigadores se comprometen a que una

vez finalizada la investigacion todos los datos recogidos seran destruidos.

8. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos en este estudio se enviaran tanto a revistas de podologia y
de oncologia tanto nacionales como internacionales, asi como intentaremos participar

en congresos para una mayor difusiéon de los resultados.

El objetivo es dar a conocer los resultados a través de este acto, ademas de revistas

con gran impacto, congresos u otros eventos similares que den visibilidad a este tema.
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Se procurara formar parte de los siguientes eventos:
- Congreso Nacional de Podologia:
- Congreso de estudiantes de la facultad de Podologia (UDC)
- Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia

Debido a que las revistas nacionales no tienen factor de impacto en la Journal Citation
Reports (JCR), enviaremos el estudio a distintas revistas con impacto dentro del

ambito tanto oncolégico como podoldgico, como:

- American Journal of Clinical Oncology-Cancer Clinical Trials (con factor de

impacto 3.015 y en el Q3 de Oncologia).

- Anti-cancer Drugs (con factor de impacto 1.801, en el Q4 de Oncologia y en

el Q3 de Farmacologia y farmacia).

- Journal of the american podiatric medical association (con factor de impacto
0.539 y en el Q4 de Podologia-Ortopedia). (36)

9. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION
9.1. Infraestructura

Este estudio se llevara a cabo en una de las consultas del servicio de oncologia del

Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC).

9.2. Recursos humanos

El poddlogo investigador sera el responsable de llevar a cabo las entrevistas, la

entrega y recogida de los cuestionarios y de la obtencion de los resultados.

El analisis estadistico sera realizado por un experto/a en el tratamiento de datos.
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9.3. Recursos materiales
Se estiman necesarios los siguientes materiales:

Material funqgible

Fotocopias
Boligrafo
Grapadora
Guantes

Mascatrilla

YV V.V V V V

Carpetas para archivar

Material no funqgible

Bascula para medir peso y altura
Monofilamento de Semmes Winstein (SWME)
Dermatoscopio

Equipo informatico

Lampara de Wood

YV V. V V V V

Podoscopio
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9.4. Relacién de los recursos y gastos econémicos

Material
fungible

Material no
fungible

Difusion

PATOLOGIA A NIVEL DEL PIE EN PACIENTES ONCOLOGICOS

Fotocopias
Boligrafo
Grapas
Guantes
Mascarillas

Subcarpetas para
archivar

Bascula para medir peso
y altura

Monofilamento de
Semmes Winstein
(SWME)

Dermatoscopio

Equipo informatico

Lampara de Wood

Podoscopio

Traduccién. Inscripcion
congresos

Unidades

800

10

800

800

500

400

15

Coste/unid
0.02€
0.30€
1€/100
6€/100
3€/50

20€/100

Uso
instalaciones

10€ /unidad

Uso
instalaciones

Del
investigador

Uso
instalaciones

Del
investigador

Tabla 3 - Relacion de recursos y gastos econdémicos.

Total

16€

3€

8€

48€

30€

80€

150€

3.000€
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9.5. Posibles fuentes de financiacion

o Nos presentaremos a la Convocatoria de la beca “la Caixa” de Proyectos
de investigacién de la Fundacion “la Caixa”. (37)

o Ayudas para la elaboracion de proyectos de investigacion y accion
complementaria dentro del Programa Nacional de Proyectos de
Investigacion Fundamental. Ministerio de Ciencias e Investigacion. (38)

o Ayudas a la etapa Predoctoral de la Xunta de Galicia. (39)
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ANEXO |. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Identificacién del paciente
N®:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TiTULO del estudio................

¢ Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entrego, pude CONVErSar CON: ....meeesesseresessssesesns y hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

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

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

e Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

O Eliminados

O Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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ANEXO Il. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

 Variables sociodemogréaficas

Sexo: O Hombre O Mujer

Edad:

Estado civil: O Soltero/a O Casado/a O Viudo/a O Divorciado/a

O Separado/a

Nivel de estudios: OEstudios primarios O Bachillerato O FP O Universitario

Situacion actual: O Trabajo O Paro O Otra situacion

Vive: O Acompafiado O Sélo

Si vive con alguien indique el tipo de relacion:

Necesita ayuda/cuidados 0O Profesional O Familiar

» Variables antropomorficas

Altura cm
Peso Kg
indice de masa corporal (IMC) kg/m2

O Bajo peso (< 20)

O Peso ideal (20-24)

O Obesidad leve (24-30)

O Obesidad moderada (30-40)

O Obesidad severa (>40)

* Variables clinicas

Tipo de cancer O Colorrectal O Prostata O Pulmén O Mama O Vejiga
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Fase en la que se encuentra (Sistema TNM):
-T=0TX OTis OTO OT1 OT2 OT3 OT4
-N=0NX ONO ON1 ON2 ON3
-M=0M0 OM1

Cirugia previa O Si O No ¢Cual?

Quimioterapia

Tratamiento de quimioterapia al que se somete

Dosis total mg
Radioterapia
* Tipo de radiacién
O Radiacion externa O Radiacion interna ORadiacion sistémica(__ mg

dosis total)

« Area anatémica del tratamiento.

O Toérax OAbdomen O Pelvis

Tiempo que transcurrié desde que descubrié el cancer O Meses O Afos

Grado de dolor del pie (Escala EVA)

O Leve- moderado (0-3) O Moderado-grave (4-6) O Intenso (7-10)
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Deformidades
Hallux Valgus 0 M.l O M.D

Dedos en garra O M.l O M.D

Localizacion

Pie plano O M.| O M.D
Pie cavo O M.l O M.D

Metatarsalgia O M.l O M.D

Localizaciéon

Hallux limitus

Funcional O M.l O M.D
Estructurado O M.l O M.D
Hallux rigidus O M.l O M.D

Otros

Neuropatia periférica

Cuestionario NSS - Neuropathy Symptoms Score

1. Sensacion que percibe:

O Cansancio, calambres, dolor — 1 punto

O M.l OM.D

O Quemazon, adormecimiento u hormigueo — 2 puntos

2. Localizacion:
O Pantorrilla — 1 punto

O Pies — 2 puntos
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3. ¢Cuando se agrava?
O De dia y de noche — 1 punto
O Por la noche — 2 puntos
O Sélo presentes durante el dia — 0 puntos
4. Maniobras que alivian los sintomas:
O Bipedestaciéon — 1 punto
O Deambulacion — 2 puntos
O Sentado o no alivian — 0 puntos
5. ¢Los sintomas le despiertan por la noche?
O Si— 1 punto
O No — 0 puntos

Resultado:

O Normal: 0-2 puntos

O Neuropatia leve: 3-4 puntos
O Neuropatia moderada: 5-6 puntos

O Neuropatia severa: 7-9 puntos

Prueba del Monofilamento de Semmes Winstein (SWME)

M.D /4 puntos O Anormal O Sensible
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M.l __ /4 puntos O Anormal O Sensible

Dermatopatias
» Helomas O M.l O M.D

Localizacion

» Hiperqueratosis O M.l O M.D

Localizacion

> Xerosis O M.| O M.D

Localizaciéon

> Prurito o0 M.I O M.D

Localizaciéon

> Eritema o M.l O M.D

Localizacion

» Dermitis seca O M.l O M.D
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Localizaciéon

» Dermitis himeda O M. O M.D

Localizacion

» Flebitis O M.I O M.D

Localizacion

> Dermatitis O M.l O M.D

Localizacion

» Eritrodisestesia palmoplantar O M.l O M.D

Localizaciéon

» Rash O M.IOM.D

Localizaciéon

» Telangiectasias O M.l O M.D

Localizaciéon

» Fotosensibilizacion O M.l O M.D

Localizacion
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> Otros oM.l OM.D

Localizaciéon
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ANEXO lll. CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

8 XUNTA DE GALICIA
i R S0 amizee  gBlICIB
Al

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
DID":I

con teléfono:

y correo electrénico:

SOLICITA la evaluacién de:

[ ¢ Estudio nuevo de investigacion
[] ¢ Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comitée
[[] ¢ Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comite

DEL ESTUDIO:

Titulo:

Promotor:
[C] (MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autonoma de Galicia (mas informacion en la
web de comites)

Tipo de estudio:

[] cEnsayo clinico con medicamentos

[] cInvestigacion clinica con producto sanitarios

[] ¢Estudio Posautorizacién con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
[] cOtros estudios no catalogados en las categorias anteriores,

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envio la documentacion 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.

Fecha:

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saude
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