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RESUMEN

El pie diabético se encuentra entre las principales complicaciones mas
frecuentes de la Diabetes Mellitus Tipo 1 y Tipo 2, pudiendo llegar a causar la
amputacion. Puede ocurrir a cualquier edad y es el resultado mas comdn de las
hospitalizaciones en las personas que sufren diabetes. Es por ello que, tanto la
prevencién como el tratamiento adecuado, darian lugar a evitar hasta el 80% de las
amputaciones, ademas aumentaria la calidad de vida del paciente y supondria un

importante ahorro sanitario.

El presente trabajo de investigacion pretendera ocuparse de la comparativa
de tratamientos, terapia plasmética y larvaterapia, en Ulceras de grado 3 y estadio C
de pie diabético, concretamente en el municipio de La Linea de la Concepcion, Cadiz.
Se llevard a cabo desde un enfoque cualitativo, utilizando como técnicas el andlisis
documental, el seguimiento de los sujetos a través de la observacion y escalas de
valoracion y enfoque cuantitativo, aplicando el uso de herramientas informéticas y

estadisticas.

Se planteara un estudio analitico, longitudinal y prospectivo, en el que se
deseara alcanzar una muestra minima de 24 personas, 12 hombres y 12 mujeres, los
cuales cumpliran los criterios de inclusién, siendo de caracter voluntario y anénimo. Se
analizaran los resultados de ambos tratamientos en un periodo de cuatro semanas

para conocer su eficacia. El proyecto tendra una duracién de un afo.

Palabras clave: Diabetes Mellitus / Pie diabético / Ulceras / Terapia larval desbridante/

Plasma /
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ABSTRACT

Diabetic foot is among the most frequent complications of Type 1 and Type 2
diabetes mellitus, even leading to amputation. It can occur at any age and it is the most
common cause of hospitalizations in people with diabetes. This is why both, prevention
and appropriate treatment, would lead to avoid up to 80% of amputations. Moreover,
the quality of life of the patients would increase and there would also be a significant

economic savings in health service.

This study aims to compare the plasma therapy and the larval therapy
treatments, in grade 3 ulcers and stage C diabetic foot, specifically in the area of the
municipality of La Linea de la Concepcién, Cadiz. The study will be carried out using a
qualitative approach, via documentary analysis, the follow-up of subjects through
observation and scales of assessment. A quantitative approach will also be used by

applying the use of computer tools and statistics.

An analytical, longitudinal and prospective study will be proposed. It will be
desired to reach a minimum sample of 24 people, 12 men and 12 women, who will all
meet the inclusion criteria, by being voluntaries and anonymous. The results of both
treatment therapies will be analysed for a four weeks period in order to evaluate their

effectiveness. The project will last at least one year.

Key Words: Diabetes Mellitus / Diabetic foot / Ulcers / Debriding larval therapy
/Plasma/
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GLOSARIO DE ABREVIATURAS

AEEVH: Asociacién Espafiola de Enfermeria Vascular y Heridas
CEACV: Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular
DM: Diabetes Mellitus

EAP: enfermedad arterial periférica

EDTA: Acido etilendiaminotetraacético

EVA: Escala de visual anéloga

FID: Federacion Internacional de la Diabetes

GENEAUPP: Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presion
y Heridas Cronicas

IDF: Federacion Internacional de la Diabetes. International Diabetes Federation

IWGDF: Grupo de Trabajo Internacional del Pie Diabético. The International Working

Group on the Diabetic Foot

NPUAP: Panel Consultivo Nacional para las Ulceras por Presion. National Pressure
Ulcer Advisory Panel

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
PEIBA: Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia
PRP: Plasma rico en plaquetas

PUSH: Escala para el control y seguimiento de las ulceras por presion. Pressure Ulcer

Scale for Healing
UPP: Ulcera por presion
SECCAID: Spain estimated cost Ciberdem-Cabimerin Diabetes

SIMA: Sistema de Informacién Multiterritorial de Andalucia


https://www.idf.org/
http://iwgdf.org/
http://iwgdf.org/
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1. INTRODUCCION

La conexion entre la Diabetes Mellitus (DM) y la ulceracion del pie se declaré
por primera vez en 1887 por el cirujano Pryce . Siendo el origen de morbilidad,
discapacidad y costo para los diabéticos, deteriorando asi su calidad de vida @. Dicha
enfermedad crénica interfiere en la dieta y ejercicio, ademas de verse sometido a un
control exhaustivo de su enfermedad para prevenir posibles complicaciones con

tratamiento crénico a través de pastillas o insulina ®.

El comienzo de la modificacién clinica del pie diabético reside en el descontrol
metabdlico, la alteracion de los mecanismos neuropaticos, microvasculares y
macrovascular en la que se forma la placa de ateroma con el consecuente aumento y
progreso de las complicaciones neurovasculares. ElI componente principal en
alrededor del 90% de las ulceraciones en el pie diabético es la neuropatia periférica
diabética .

La enfermedad vascular periférica (bloqueo del riego arterial en piernas y pies),
en la DM, adquiere un riesgo cuatro veces mayor ®. Evidentemente, una reduccion del
aporte vascular, va a disminuir la oxigenacion de los tejidos, la nutricion holistica y la
llegada de células inmunitarias, beneficiando entornos favorables a la proliferacion

bacteriana @.

Durante la evolucién clinica de las Ulceras de pie diabético se calcula que un
58% desarrollardn una infeccién. Si a este hecho le afiadimos que aproximadamente
la mitad de los pacientes padecen enfermedad arterial periférica (EAP), los datos dan
lugar a que en 1 de cada 4 pacientes con Ulceras infectadas se realizara algun tipo de
amputacion. Al comparar los costes de los pacientes que desarrollan infeccion frente a

los que no, supone un aumento hasta 4 veces mayor solo en tratamientos ?3 4,

Independientemente de los datos de prevalencia, conviene tener claro que la
infeccion es el principal factor de riesgo de amputacion en pacientes con Ulceras de
pie diabético, lo que implica que un diagnéstico y tratamiento rapido y apropiado, son

fundamentales a la hora de reducir las tasas de amputacion @.
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Por lo que se requiere de un sistema de clasificacion claro, sencillo y
representativo para un cuidado adecuado de las Ulceras diabéticas del pie. Debe
orientar a los clinicos al tratamiento apropiado para cada lesién, ademas de brindar
contenido de prediccion acerca del pronéstico en cada caso. A pesar de no disponer

de un sistema definitivo, existen dos sistemas de clasificacion méas aceptados:

1. Clasificacibn de Meggite Wagner (1981), basado en la profundidad y
localizacién de la infeccion de la herida, junto con la presencia de gangrena. Su

inconveniente es que no aborda la totalidad de la infeccién y la isquemia.

2. Clasificacion de la Universidad de Texas (Lavery et al 1996, Armstrong et al
1998), evalua las Ulceras en funcién de la presencia de varias tipologias tales
como la profundidad, la presencia de infeccién y signos de isquemia en las
extremidades inferiores, utilizando una matriz de cuatro grados, en

combinacién con cuatro estadios.

También se dispone del sistema de clasificacion de Pedis (Lipsky et al 2012),
disefiado para el personal sanitario con escasa experiencia en el tratamiento del pie
diabético, valorando la perfusion, el tamafio, la profundidad, la infeccién y la
sensibilidad utilizando cuatro grados; y el sistema de clasificacion Sinbad (Ince et al
2008), que valora el sitio, la isquemia, la neuropatia, la infeccién bacteriana y la
profundidad. Utilizando un sistema de puntuacién para ayudar a predecir desenlaces y

permitir la comparacién entre diferentes contextos y paises 12 13,

Existen técnicas sencillas y de bajo costo para la prevencion del pie diabético
como las que ofrece atencion primaria en las consultas del Centro de Salud, “consejo
dietético”, teniendo como objetivo abordar factores de riesgo tales como la inactividad
fisica, el sobrepeso y/o la obesidad. Ofreciendo también la autonomia del paciente,
como son los héabitos saludables de pie diabético: vigilar regularmente los pies,
examinar el interior de los zapatos antes de ponérselos, no andar descalzo, usar
calzado comodo, mantener los pies limpios, mantener la piel hidratada y hacer buen

uso de la pedicura utilizando lima en vez de tijerillas o corta ufias 9,

Para verificar lo nombrado anteriormente, segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y la Federaciéon Internacional de la Diabetes (FID) calculan que el
tratamiento y atencion basica de la diabetes permitirian prevenir hasta el 80% de las

amputaciones de pie diabético, ya que produce un 20% de las hospitalizaciones @.

3
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Cabe destacar el impacto econémico que supone la DM en Espafia. Segun el
estudio realizado por SECCAID (Spain estimated cost Ciberdem-Cabimerin Diabetes -
2013), los costes directos que supone la diabetes ascienden a 5.809 millones de euros
anuales, siendo 2.143 millones originados por las complicaciones asociadas a la

enfermedad @.

El creciente peso de la poblaciébn anciana es uno de los cambios mas
significativos que se han dado en el ultimo siglo, siendo la tasa de mortalidad de 75,7

afios para los varones y 83,1 afios para las mujeres @,

El Dia Mundial de la Diabetes fue introducido por la Federacion Internacional
de la Diabetes (FID) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 1991, ante el
alarmante crecimiento de la diabetes alrededor del mundo. Se celebra cada afio el 14
de noviembre, haciendo referencia al aniversario de Frederick Banting quien, junto con
Charles Best, concibi6 la idea que les conduciria al descubrimiento de la insulina, en
octubre de 1921. Su propdsito, cada afio, es dar a conocer las causas, sintomas,
tratamiento y complicaciones que se asocian a la enfermedad. El logotipo se adopt6
en 2007. El circulo, en muchas culturas, representa vida y salud, mientras que el color
azul refleja el cielo que une a todas las naciones y a su vez es el color de la bandera
de Naciones Unidas, por tanto, la union del circulo y el color azul simboliza la unidad

mundial de la comunidad de la diabetes en respuesta a la pandemia de la diabetes @),

1.1. Definicién de conceptos

Diabetes Mellitus

La Organizacibn Mundial para La Salud (OMS), define la DM como “una
enfermedad cronica causada por la incapacidad del organismo para producir insulina,
o por la falta de efecto de la hormona producida. Ello provoca un aumento de la
concentracion de glucosa en sangre, que a su vez dafia a muchos de los sistemas del

cuerpo @,
Tipos de DM

Tipo 1: Se produce déficit absoluto de insulina producido por la destruccion de las

células beta del pancreas. Su origen suele ser autoinmune o de causa desconocida.
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Debuta mas a menudo en la infancia y juventud, necesitando para su tratamiento

insulina.

Tipo 2: El déficit de insulina se presenta en grado variable, predominando la
resistencia a la insulina. El perfil de estos pacientes es la obesidad, asociandose dicha
enfermedad con la hipertensién e hiperlipemia. Es méas frecuente a partir de los
cuarenta afios y no necesitan inicialmente de insulina para el control de su

enfermedad.

Tipo LADA: el paciente presenta diabetes tipo 2 con un debut tardio, manifestando
anticuerpos positivos caracteristicos de la diabetes tipo 1. Es probable que necesiten

tratamiento con insulina.

Diabetes gestacional: Se calcula que afecta alrededor del 5% de las mujeres
embarazadas y constituye cerca del 90% de embarazo complicado con diabetes.
Definiéndose como cualquier grado de intolerancia a la glucosa que se comienza o se
registra por primera vez durante el embarazo. En la mayoria de los casos desaparece

tras dar a luz .

Pie diabético

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), lo define como “La presencia de
ulceracion, infeccion y/o gangrena en el pie asociada a neuropatia diabética y a
diferentes grados de enfermedad vascular periférica como consecuencia de la
interaccion compleja de diferentes factores inducidos por una hiperglucemia

mantenida” ®,

La Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular (CEACV), da la
siguiente definicién “La alteracién clinica, de etiologia neuropatica. E inducida por la
hiperglucemia mantenida, en la que con o sin coexistencia de isquemia y previo

desencadenante traumatico produce lesion y/o ulceracion del pie” ©)

El Grupo de Trabajo Internacional del Pie Diabético (The International Working

Group on the Diabetic Foot (IWGDF)), lo reduce a “La infeccién, ulceracion o

destruccién de los tejidos profundos del pie asociado a neuropatia o enfermedad

arterial periférica en las extremidades inferiores de los pacientes con diabetes” 9
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http://iwgdf.org/
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Ulcera por presién (upp)

Es una lesion de la piel, producida secundariamente a un proceso de isquemia,
que puede afectar y necrosar aquellas zonas de la epidermis, dermis, tejido
subcutaneo y mdusculo donde se asientan, incluso pudiendo llegar a afectar

articulacion y hueso @9,

Clasificacién de ulcera en pie diabético

El objetivo de usar un sistema de clasificacion para las UPP es estandarizar el
método, permitiendo a los profesionales sanitarios un mismo lenguaje en la practica

clinica, de revisién y de investigacion.

Clasificacion de la Universidad de Texas (Lavery et al 1996, Armstrong et al
1998)

Grado 1
Estadio A: tlcera no infectada, superficial no isquémica
Estadio B: Ulcera infectada, superficial no isquémica
Estadio C: Ulcera isquémica, superficial no infectada
Estadio D: ulcera isquémica, superficial infectada
Grado 2. Ulceras que penetran hasta la capsula o hueso
Estadio A: tlcera no infectada, no isquémica
Estadio B: tlcera infectada, no isquémica
Estadio C: Ulcera isquémica, no infectada
Estadio D: ulcera isquémica, infectada
Grado 3. Siempre penetran hasta el hueso o un absceso profundo
Estadio A: tlcera no infectada, no isquémica
Estadio B: tlcera infectada, no isquémica
Estadio C: ulcera isquémica, no infectada

Estadio D: Ulcera isquémica, infectada 13,
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La larvaterapia o biocirugia desbridante

Es un tipo de tratamiento desbridante utilizado en las Ulceras. Ha sido
introducida de nuevo en Europa tras evidenciarse que las secreciones de las larvas de
la mosca Lucilla sericatta (Phaenicia sericatta) poseen tres sustancias diferentes que
ayudan a la curacion de los tejidos:

1. Contienen un tipo de antibiético que la larva necesita, ya que ésta se

alimenta de tejido compuesto que contiene bacterias letales.

2. Excretan sales que cambian el pH de la herida, siendo asi mas neutro y

evitando un alto porcentaje de pH acido.

3. Excretan una sustancia que acelera el proceso de curacion, reforzando a su

vez la inmunidad del paciente. (4 1516

El plasmarico en plaguetas (PRP)

Es un tipo de tratamiento dirigido a la reparacion de tejido en diversas areas de
medicina que se ha incrementado estos Ultimos afios. Es un derivado sanguineo
concentrado obtenido mediante centrifugacion de sangre total que se caracteriza por
poseer una alta concentracion de plaquetas de 4 a 6 veces sus valores normales. Su

finalidad es acelerar y / o estimular la reparacion de diversos tejidos 718 19),

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Larvaterapia

Los primeros datos escritos sobre las larvas los encontramos en la Biblia,
donde Job dice: Tengo la piel agusanada y ennegrecida. La carne se me revienta y
brota el pus (Job7:5).

La terapia larval ha ido evolucionando a lo largo de la historia, siendo una

practica de la era pre-antibittica, que curaba con éxito las infecciones purulentas.
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El primer reconocimiento europeo de la industria médica de larvas fue en la

batalla de San Quintin, en Francia en el afio 1557, por el cirujano Ambroise Paré.

En la medicina occidental, John Fourney Zacharias, médico confederado, fue el
primero en usar las larvas con el objetivo de remover el tejido gangrenoso de los

pacientes en su hospital.

El descubrimiento de microbios y el advenimiento de la teoria de los gérmenes
por Luis Pasteur y Robert Koch, perturbaron para siempre el afan de los médicos de
implantar agentes contaminantes en el cuerpo. Esto dio lugar a que los profesionales

médicos dejaran de promover el uso de larvas a finales del siglo XIX.

Después de la primera guerra mundial naci6 una nueva generacién de
médicos, que se interesaron seriamente en la investigacion de las Ulceras complicadas

Yy que causaban grima.

En 1929, Baer decidi6 utilizar larvas en su practica médica civil y comenz6 a
recrear los ambientes naturales que habia observado en el campo de batalla. Murié
dos afios mas tarde, en 1931, pero no sin antes convencer a muchos médicos
escépticos que las larvas brindaban una terapia cientificamente convincente y

deseada por la ciencia médica.

Eventualmente, los esfuerzos para promover el uso de las larvas tuvieron éxito.
Después de pocos afios de la primera vez que Baer utilizé las larvas, se utilizaron

larvas vivas en mas de 300 hospitales en Canada y Estados Unidos (516 20),

Terapia plasmatica

El PRP inicialmente fue utilizado con el fin de disminuir el uso de transfusiones

sanguineas en 1987, por Ferrari, en una cirugia abierta de corazon.

A principio de los noventa, comenz06 a utilizarse en el campo odontolégico,
reconstruccion mandibular, para el aceleramiento de cicatrizacion de heridas en

pacientes con cancer.

En 2006 Mishra y Pavelko publicaron resultados efectivos del uso del PRP en

epicondilitis lateral.

En 2008 Randelli y sus socios publicaron los datos obtenidos en la reparacion

de lesiones de maguito rotador, siendo éstos positivos.
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A pesar del uso del PRP en diversos campos de la Medicina, gané renombre a
principios de 2009 cuando dos jugadores del equipo Pittsburgh Steelers se les aplicd
PRP como medio para lesiones en el tobillo. Esto llamé la atencion de los medios

debido a su uso innovador en deportistas.

Para el 2010, el Comité Olimpico Internacional, en consenso, admitioé el uso de
plasma rico en plaguetas como una eleccion de tratamiento para lesiones cronicas de
tenddn, ya que previamente la Agencia Mundial Antidopaje se neg6 a utilizar el plasma
rico en plaquetas en atletas profesionales, por la creencia de que algunos de los

factores de crecimiento liberados provocaba efectos anabdlicos 2122),

2.2. Estado actual de los tratamientos

Larvaterapia

El Dr. Ronald A. Sherman, es considerado el padre de la terapia larvaria del
siglo XIX. Ahora en el Veterans Administration Hospital, en Long Beach California, ha
establecido un laboratorio para criar larvas con fines clinicos. El y sus colegas han
hecho el primer estudio controlado, demostrando que la terapia larvaria en realidad
incrementa la tasa de sanacion de las Ulceras por presion, con mucho menos costo,
mas rapido y menos molestias que el usual régimen de repetidas cirugias y

tratamientos con antibidticos.

Méas y mas médicos estan utilizando lo que eufemisticamente se denomina
“MT”, que significa terapia larvaria en inglés, o todavia mas acertado “Biocirugia”. No
pocos, como el Dr. John Church de Oxford Inglaterra, estan siguiendo el método para

asi poder tratar casos dificiles.

Durante los ultimos 20 afos, las larvas han sido introducidas en heridas
necrosadas de personas que sufren de mastoiditis severas, Ulceras de decubito,
tumores necréticos, osteomielitis cronicas, Ulceras varicosas, heridas gangrenadas,
infecciones cutaneas, forinculos, quemaduras severas, laceraciones y Ulceras
incurables. El Dr. Vincent, es pionero en Latinoamérica en el tratamiento Larvario del
Pie Diabético y todos los procesos necrosados en piel y huesos, en agudos y cronicos;
él dice, que si las larvas curan los cronicos también curan los agudos. La terapia
larvaria es solamente uno de los muchos tratamientos anacronicos que

inexplicablemente estan regresando en formas modernas, para citar un viejo dicho,
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antiguo: “Todo lo que brilla no es oro”. Muchas practicas menos apreciadas del pasado
estan colmadas de sabiduria. El hecho de que un médico, no conozca una forma de

tratamiento, no significa que no existe 9.

Terapia plasmatica

Desde la primera aplicacion del PRP en el tratamiento de Ulceras cutaneas en

1980, actualmente se estan aplicando en diversas areas del campo de la Medicina:

v’ Cirugia ortopédica, otorrino-laringolégica, neurocirugia y maxilofacial: debido al

aumento de la regeneracion 6sea.

v' Cirugia plastica y cosmética: por su capacidad de incrementar la formacion de

matriz extracelular.

v" Medicina del deporte: por su capacidad de aumentar el tejido fibroso, se utiliza

para reparar lesiones musculares y tendinitis 192122,

2.3. LalineadelaConcepcibn

Segun el Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia, La Linea de la
Concepcion es una ciudad de la provincia de Cadiz perteneciente a la Comarca del
Campo de Gibraltar, cuenta con una poblacion total de 63.146 habitantes, con un
porcentaje de poblacién mayor de 65 afios del 16.41%. Su extension superficial es de
26km? y tiene una densidad de 2.410.8hab/km?. Se encuentra situada a una altitud de
5 metros y a 134 kildbmetros d la capital de provincia, Cadiz. Sus habitantes reciben el

gentilicio de linenses @,

Dispone de un Hospital Comarcal y cuenta con el centro de salud de La

Velada, centro de salud de Levante y centro de salud Poniente.
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El pasado 29 de septiembre de 2017 se inauguré un nuevo hospital. El cual
daré servicio a mas de 1000.000 residentes del Campos de Gibraltar, concretamente

de los municipios de La Linea, Jimena de la Frontera, Castellar y San Roque. 329,
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2.4. Epidemiologia

En el afio 2005 la IDF y el IWGDF sefialaban el creciente nimero de
amputaciones de extremidad inferior asi como de la mortalidad asociada en relacién a
las insuficientes medidas preventivas y planes estratégicos enfocados al pie diabético.
Segun la IWGDF “cada 20 segundos se pierde una pierna en el mundo como

consecuencia de la diabetes”.

La DM ha aumentado en los dltimos 10 afios, afectando en Espafia a cerca
de 6 millones de personas y es la responsable de 25.000 muertes cada afio, ademas
de ser la primera causa de amputacién no traumatica de la extremidad inferior. La tasa
de reulceracién oscila alrededor del 70% a los 5 afios y a los 3 afios existe una
probabilidad del 50% de perdida de la extremidad.

Sus numerosas complicaciones obtienen un gran impacto econémico ademas
del que marca en la salud. En los paises de altos ingresos, el tratamiento de las
complicaciones del pie diabético absorbe entre el 15% y el 25% de los recursos
invertidos en atender a esos pacientes. Ello constituye un enorme derroche, no sélo de

unos recursos de salud publica escasos, sino también de vidas sanas.
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Los factores sociales, sanitarios y preventivos influyen en la prevalencia del pie
diabético. En nuestro pais la DM representa el 60%-80% de amputaciones de la
extremidad inferior. En el 85% de los casos, la amputacion esta precedida de una

Ulcera en el pie @,

2.5. Etiopatogenia

El conocimiento apropiado de la etiopatogenia de la lesion, nos proporcionara
las claves para entender el diagnéstico y el tratamiento de la misma. De este modo
evitar los topicos que den lugar a situaciones desacertadas en determinadas

circunstancias.

El pie diabético puede definirse como un sindrome desde el punto
fisiopatoldgico, en el que conviven la neuropatia, la isquemia y la infeccion. Destaca la

presencia de:

» Factores predisponentes: Neuropatia asociada en mayor o menor grado aun

macro 0 microangiopatia.
» Factores desencadenantes: traumatismos mecéanicos, térmicos o quimicos.

» Factores agravantes: nos determinaran el pronéstico de la enfermedad, como

la infeccidn, la isquemia o la neuropatia.

El pie es sensible a dafos circulatorios y neuroldgicos, y la minima lesion
puede causar Ulceras o infeccion. La infeccion macrovascular de las extremidades

inferiores es mas frecuente y progresa mas facilmente en presencia de la DM.

La polineuropatia distal, simétrica y mixta, afecta a los nervios sensitivos,
motores y sistema nervioso autébnomo, formando parte del 80% de las Ulceras

diabéticas.

La afectacion sensitiva, da lugar a una pérdida de sensibilidad protectora del
pie del paciente. Existiendo un riesgo mayor de sufrir una lesion, bien sea en el interior
de un zapato muy estrecho sin percibir molestias, bien por caminar descalzo sobre un
suelo a altas temperaturas o por llevar un cuerpo extrafio clavado en el pie durante

todo el dia.
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La afectacion de los nervios motores, causa atrofia de la musculatura intrinseca
del pie, por lo que se va a provocar un desequilibrio o desbalance entre los musculos
extrinsecos flexores y extensores con un predominio de estos ultimos. Esto llevara al
pie a una deformidad, dedos en matrtillo, pie “en garra”, prominencias de las cabezas

metatarsales, originando asi lesiones plantares.

Las deformidades mencionadas, van a formar puntos elevados de presion,
originando traumatismos de repeticion, ya sea por causas externas como el calzado o

durante la deambulacion.
La afectacion del sistema nervioso auténomo produce:

1. Pérdida de la sudoracion del pie: originado por la sequedad del mismo a causa
de una intensa deshidratacion. El principal problema es la formacién de grietas

como foco de infeccién.

2. Edema neuropético (extravasacion de albumina al espacio intersticial):
producido por el aumento de presion de perfusiéon debido a la denervacion
simpéatica con desregulaciéon del flujo por apertura de los shunts

anteriovenosos.

3. Neuroartropatia de Charcot: es el resultado final de la reabsorcién ésea por el
incremento del flujo sanguineo, que conlleva a una osteoporosis de los huesos

del pie, debilidad, luxaciones, fracturas y deformidades importantes. .

2.6. Justificacion

Tras mi paso por atencién primaria y hospitalaria, durante mis practicas en
estos 4 afios de carrera (2014-2018), me di cuenta que las Ulceras en miembros
inferiores eran mas vulnerables en las personas que padecen DM, asi como la carga
de los profesionales sanitarios para abordarlas debido a la cantidad de procedimientos

a los que deben ser sometidos.

A pesar de los protocolos, las escalas y los nuevos avances en apositos y
cremas, el tiempo de curacién sigue siendo el principal problema. Los conocimientos
sobre los tipos de tratamiento no farmacolégicos en pie diabético pueden contribuir a

evitar amputaciones de dichos miembros y mejorar la evolucion de los pacientes.
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Las nuevas técnicas y protocolos se deterioran con rapidez si no se usan con
frecuencia, ya que en algunos casos se siguen utilizando métodos convencionales.
Diferentes estudios indican que un reciclaje frecuente en formacién y de corta duracion

evita dicho deterioro.

Tomando como ejemplo diferentes estudios aplicados a pacientes con pie
diabético, en tan solo cuatro semanas, se pueden comprobar los resultados de

tratamientos como la terapia plasmatica y la larvaterapia.

2.7. Problema
¢, Qué método es mas efectivo en el tratamiento de pie diabético con ulcera de

grado 3y estadio C, la terapia plasmatica o la larvaterapia?

2.8. Hipotesis
La terapia plasmatica, frente a la larvaterapia, es méas efectiva en los pacientes
diabéticos que padecen Ulceras de grado 3 y estadio C en miembro inferior porque
ésta se utiliza hasta la finalizacién del tratamiento sin necesidad de combinarla con

otro tipo de método, ya sea farmacolégico o no.

2.9. Objetivos
Para este proyecto de investigacion sobre la comparativa de tratamientos,
terapia plasmatica y larvaterapia, en pacientes con Ulceras de grado 3 y estadio C en

pie diabético, se plantean los siguientes objetivos:
2.8.1. Objetivo general:

Analizar qué tratamiento, plasmético o larval, es mas efectivo para la curacién

de Ulceras grado Il y estadio C en pie diabético.
2.8.2. Objetivos especificos:

Determinar la prevalencia de pacientes con diagnéstico de DM tipo 1 6 tipo 2

en el municipio de La Linea de la Concepcion.

Determinar qué DM, tipo 1 0 tipo 2, es mas propensa a dar lugar a pie

diabético.
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Evaluar la eficacia de la utilizacion de la terapia plasmatica en Ulceras grado 3y

estadio C en pie diabético.

Evaluar la eficacia de la utilizacion de la terapia larval en Ulceras grado 3 y
estadio C en pie diabético.

3. METODOLOGIA

3.1. Disefio de la investigacion
Se realizard un estudio analitico, longitudinal y prospectivo, dirigido a pacientes
con pie diabético de grado 3 y estadio C para estudiar la eficacia de aplicar un tipo de

tratamiento, terapia plasmatica 6 larvaterapia.

3.2. Poblacién dianay muestra
La poblacién del presente estudio seran personas que padezcan diabetes tipo
1 6 tipo 2, con Ulceras de grado 3y estadio C, segun la clasificacion de la Universidad
de Texas de Ulcera en pie diabético, pertenecientes al municipio de La Linea de la

Concepcion, Cadiz.

La muestra minima deseada a alcanzar es de 24 personas, 12 hombres y 12
mujeres con edad igual o mayor a 18 afios, seleccionados en los 3 centros de salud
que dispone el municipio, cumpliendo los criterios de inclusién. El proyecto durara 1
aflo. Se analizaran los resultados de ambos en un periodo de cuatro semanas para

conocer su eficacia.
Se calculara la muestra con un margen de error del 5%. Para la obtencion de la

muestra se utilizard la siguiente formula:

N-Z*'p-q
{N—l]l-E3+E;'3-p'q

n =

Z= Fiabilidad deseada para la medida muestral. Nivel de confianza del 99% Z= 2.58.

E= 5% (0.05) Error maximo admisible
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N= Tamafio de la poblacién (X pacientes)

p=50% (0.5) Proporcién esperada

g= (1-p) Es la no ocurrencia del fenébmeno

Criterios de inclusion:

>

>

Padecer DM tipo 1 6 tipo 2. Criterio diagnéstico establecido.
Tener Ulcera de grado 3 y estadio C en miembro inferior.
Edad igual 6 mayor a 18 afios.

Pertenecer al municipio de La Linea de la Concepcion.

Consentimiento informado escrito y firmado.

Criterios de exclusion:

>

>

>

Todo aquello que no cumpla con los de inclusién.

Necesitar tratamiento con anticoagulantes.

Tener heridas cavitadas que se dejen al descubierto érganos internos.
Padecer cancer.

Infeccion activa: Clamidia, gonorrea, herpes genital, VIH/SIDA, virus del
papiloma humano HPV, sifilis, vaginosis bacteriana, tricomoniasis, hepatitis

viral.

Tener anemia severa. Mujer <7.0 g/dl Hb / Varén <9 g/dl Hb.
Estar inmunodeprimido.

Embarazo. @9

No sufrir alteracion significativa: Hemoglobina: 13.5-17.5 g/dl Hombres / 12-16
g/dl Mujeres. Hematocrito: 41-53% Hombres / 36-46 Mujeres. Hierro sérico: 60-
170 mcg/dL. Ferritina: 12-300 ng/mL Hombres / 12-150 ng/mL Mujeres.
Transferrina: 300-360 mcg/dL. Proteinas totales: 6.0-8.3 g/dL. Albumina: 3.4 —
5.4 g/dL @9

16



=
| r_ i i u L L Facultad de Ciencias de la 5alud
Secoion de Medi 3

Enrermena vy Fsioterapia

Universidad de La Laguna

3.3. Variables e instrumentos de medida

Se afiadiran variables socio-demogréficas [sexo (hombre, mujer), edad (afios), centro
de salud al que pertenecen (Levante, Poniente y Velada)] y otras variables como el
nivel de satisfaccion.

Para la recogida de datos e informacion se procedera de la siguiente forma:

v' En primer lugar, como criterio de inclusion, se repartira la clasificacion de la
Ulcera del pie diabético de la Universidad de Texas (anexo 1) para conocer el
grado y estadio de la Ulcera. Dicha clasificacion se basa en la profundidad de la

Ulcera, asi como la isquemia y/o infeccion.

v' Se dara un formulario de informacién (anexo 2) en la cual se explicara en qué
consiste, para qué sirve y como se realiza la terapia plasmética y la
larvaterapia.

v' El seguimiento de la ulcera, PUSH, (anexo 3) consta de tres apartados:
longitud y anchura (cm), cantidad de exudado y tipo de tejido. Esto servira para
conocer el progreso semanal que tiene cada paciente dependiendo del tipo de
tratamiento que se le esté aplicando.

v' También se valorara el dolor que puede producir cada tratamiento, para ello
utilizaremos la escala EVA (anexo 4).

“Aplicando las variables socio-demograficas y la escala PUSH, se confeccionara una
tabla (anexo 5), adaptandose asi a la tematica del proyecto. Se repartirdn previamente
a los enfermeros/as que lo van a realizar para verificar que se entiende correctamente.
De este modo se evitara problemas de comprension, dando mas fiabilidad y validez al

proyecto”.

“Para el seguimiento de la ulcera, PUSH, tendran un cédigo identificativo individual
para cada paciente participante, de este modo se facilitara la identificacion del mismo

a la hora de valorar la eficacia del tratamiento aplicado’.

Ademas de repartiran los consentimientos informados del proyecto (anexos 6, 7 y 8)
para proceder con la realizacién de este, y se hara un seguimiento exhaustivo semanal

para visualizar posibles dudas y dificultades que puedan surgir.
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3.4. Método de recogida de informacion

Se facilitard de manera individual a los pacientes y a los enfermeros/as los
documentos necesarios para su colaboracion e implicacion en este proyecto. La
documentacion constara de una guia con instrucciones de cada tratamiento (anexo 2),
de tres escalas de valoracion (anexos 1, 3y 4), seguimiento semanal de cada técnica
(anexo 5) y de un consentimiento informado y compromiso de confidencialidad,
(anexos 6. 7y 8).

Habra una supervision semanal continuada por parte del investigador para las

posibles incidencias y dudas acerca del tratamiento asi como del seguimiento.

3.5. Analisis de los datos

+ El andlisis estadistico de los datos se realizara con el programa SPSS
22.0 (IBM; Chicago, IL).

+ Codificacién de los datos: se tabularan los datos recogidos en los
seguimientos pasados a una base de datos creada para tal fin

(Programa Excel).

+ No se utilizaran aquellos datos indebidamente cumplimentados.

3.6. Resultados

Una vez recopilados los datos de los cuestionarios, se comenzara con el
procedimiento estadistico a través del programa SPSS 22.0, tal como se recoge en la
metodologia.

Los resultados seran expuestos en el formato mas conveniente.
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4. CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

Se solicitaran los permisos convenientes a la direccion ética del Hospital La
Linea de la Concepcion, y se les entregara una copia del proyecto en el cual se

informe del propésito del mismo asi como de los objetivos planteados.

La valoracion por un comité de ética de la investigacion de Andalucia de los TFG
debe solicitarse a través del Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia (PEIBA).

4.1. Formulario de informacion (anexo 2)

4.2. Autorizacién y conformidad del centro (anexo 6)

4.3 Proteccién de datos (anexo 7)

DOCUMENTO DE CONFIDENCIALIDAD Y DECLARACION RESPONSABLE PARA
TFG/TEM.

De acuerdo con la Ley Orgéanica 15/1999 de proteccion de datos de caracter
personal, los datos de los pacientes participantes seran tratados con la maxima
confidencialidad de acuerdo con dicha ley, por tanto, ni en las bases ni en los informes
se incluiran datos identificativos de los sujetos que configuren la muestra, aunque para
poder identificar correctamente las encuestas con sus usuarios se aplicara un cédigo

identificativo (anexo 5).

4.4. Consentimiento informado escrito (anexo 8)

Tras la ejecucion del proyecto, se enviarA una copia de la solucién final de la
investigacion a dichos organismos y a sus participantes, respondiendo en todo

momento a la confidencialidad de los datos.
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5. PLAN DE TRABAJO

Para la realizacién de este proyecto de investigacién, se han llevado a cabo
una serie de acciones donde se muestran diferentes actividades y tareas que se han

programado para su realizacion (cronograma).

El proyecto tendr& una duracién de 1 afio con el objetivo de poder acercarse lo

mas posible a una buena calidad en los resultados obtenidos.

Para conocer la eficacia de cada tratamiento se llevard a cabo un seguimiento

semanal, obteniendo una duracién de cuatro semanas.
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51 Cronograma

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
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resultados
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ANEXO 1

7. ANEXOS

+ Clasificacion de la tlcera por la Universidad de Texas para pie diabético

Como criterio de inclusion, los pacientes deberan ser clasificados segun dicha tabla,
(grado lll y estadio C) #2193,

Grado
Estadio
0 1 Il 1
Lesiones pre o :
P Herida superficial, £ .
postulcerosas A : Herida 2 tendon Herida penetrante
A no involucra tendén, X ' wp
completamente , o cipsula a hueso o articulacion
) cipsula 0 hueso
epitelizadas
B Infectada Infectada Infectada Infectada
C Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica
D Infectada ¢ squémica Infectada ¢ isquémica | Infectada ¢ isquémica | Infectada e isquémica
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ANEXO 2
FORMULARIO DE INFORMACION

Orden de 5 de julio de 2009 (Hoja n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan
instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario PUblico de Andalucia, en relacion al

procedimiento de Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA LA APLICACION DE LA TERAPIA
PLASMATICA.

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento

para esta intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted
a hacerse el tratamiento. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante

gue lea despacio la informacion siguiente.
LO QUE USTED DEBE SABER:
EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

El tratamiento que le vamos a realizar consiste en extraer 20cc de sangre con tubo
anticoagulante. A continuacién centrifugarlo para separar las fracciones del plasma y
aplicarlo directamente en la Ulcera. Esto sirve para acelerar y / o estimular la

reparacion de diversos tejidos.
COMO SE REALIZA

1. Antes de comenzar con el tratamiento se debera realizar un seguimiento de los

valores analiticos para comprobar que no sufre ninguna alteracion significativa.
Dicha analitica se realizara previa, durante y post tratamiento.

v" Hemoglobina: 13.5-17.5 g/dl Hombres / 12-16 g/dl Mujeres

v' Hematocrito: 41-53% Hombres / 36-46 Mujeres

v" Hierro sérico: 60-170 mcg/dL

v' Ferritina: 12-300 ng/mL Hombres / 12-150 ng/mL Mujeres

v' Transferrina: 300-360 mcg/dL
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v' Proteinas totales: 6.0-8.3 g/dL
v' Albumina: 3.4 - 5.4 g/dL

2. Para la obtencion de plasma se extraeran 20cc de sangre con tubo
anticoagulante EDTA. A continuacion se centrifugard para separar las

fracciones del plasma.

3. Se limpiara la Ulcera con agua y jabOn neutro, enjuagandose posteriormente

con suero fisiolégico.
4. El plasma se aplicara directamente en la Ulcera.
x  Se cubrira con una placa de apd@sito hidrocoloide.

x No se usaran antisépticos ni agua oxigenada, ya que éstos aumentan el dafio

tisular.
v" Dicha cura se repetira semanalmente.

Al levantar el apésito podra producir un olor especial, pero se debe quitar al limpiarla

con agua y jabén neutro @7 18.19)

FORMULARIO DE INFORMACION

Orden de 5 de julio de 2009 (Hoja n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan
instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al

procedimiento de Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA LA APLICACION DE LA
LARVATERAPIA.

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento

para esta intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted
a hacerse el tratamiento. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante

gue lea despacio la informacion siguiente.
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LO QUE USTED DEBE SABER:
EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

El tratamiento que le vamos a realizar, Free range, consiste en ubicar las larvas
directamente en la herida. Sirve para como tratamiento desbridante utilizado en las

Ulceras.
COMO SE REALIZA

1. Se colocaran de 5 a 10 larvas por cada centimetro cuadrado de la herida.

Terapia larval deshridante
L. Conzilez de Paz y M. Fortes Bordas

Tabla 1 Instrumento de calculo LarvE® para calcular nimero de recipientes larvas en el tratamiento
free range

Superficie de la dlcara (cm) Porcentaje de la dlcera cubierta por tejide necrético

g

20% 40% E0%, 80%

Masde 2 = 2 1 1 1 1
G=5 i
5= 10 1

- | =i | =
- -
-

10 = 10 1
10 = 15
15 = 15

15 = 20
20 = 20
20= 25
25 = 25
25 =30
30 = 30

B oW W W N MR

- R N L

WooWn e B W W e R R R
moodn | e B W W W MR R

& SMTL 2000

El nimero de recipientes necesarios estd indicado por el color y el nimero en el centro de la casilla, Este instrumento caloula el dimero
de recipientos do larvas sogon la superficio; si la dloora fuera profunda serin nocesarias mds larvas

2. La piel perilesional se debera proteger con un apoésito hidrocoloide, en el cual
se hard un orificio, dejando visible la herida.

3. Se protegera con una maya de nylon o gasa hidrofila, de manera que se crea la
jaula para evitar que se escapen y a su vez prevenir que se asfixien.

4. La herida debera ser humeda, para formar el medio adecuado en la fase del

ciclo en el que se alimentan.
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5. Los apésitos de espuma se colocaran para la absorcién del exudado y para
aislar la zona.

6. Para evitar la asfixia y aplastamiento de las larvas, se realizar4 un vendaje de
sujecion, que no debera ser compresivo ni oclusivo.

7. Enlaretirada de las larvas, se extraeran todos los apésitos que la envuelven.

v Para la retirada de larvas y limpieza de la herida, se irrigara con agua estéril.

v' El tiempo de tratamiento por tanda es de 24-48h.

Después de la utilizacién de la terapia larval (quince dias), se debera continuar con el

tratamiento protocolizado de upp.

En este caso, se empezara por el numero 5, sin signos de infeccién, ya que con la

terapia larval se ha desbridado y limpiado la tlcera. 34 1516,

[FASE| TEJDO | EXUDADO OBJETIVO HERRAMIENTAS
Necrotico . Quirurgico / cortante +
seco Nulo | Desbridamiento | 7|  \y.40gel + Hidrocoloide
::':;i:o Alto Desbridamiento | 6 | Quirurgico/Cortante/ Enzimatico
Sins s Reduccion

s |mc$: Bajo / Msttans Apésito m: + Apésito de
@ izacion tano
ﬁ ?,:', Medlo "cmdgd (minimo 5 cambios)
Con signos Reduccion Aposito con plata + Aposito
< Alto
infeccion bacteriana poliuretano
Baio / a. Hidrocoloide + Hidrogel
Granulacion Nu'?o Humectar b. Apdsito de Poliuretano +
Hidrogel
a. Alginato calcico + A.de
poliuretano
Mantener el
Granulacion | Medio nivel de b, ::’" S6 SRR s
taneded poliuretano
c. A. Bioactivo + A. de
poliuretano
< Gestion del a. Alginato célcico + A.de
Poliuretano
E  |Granuacion | At plrgidhad b. Fibra de Hidrocoloide + A.
é b S de Poliuretano
- a. Hidrocoloide
Bajo / b. A. No adherente
é Epitelizacion Nulo Proteccion (Siliconas......)
o c. A de Poliuretano
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ANEXO 3

«+ Escala para el control vy sequimiento de las ulceras por presion. PUSH

(Pressure Ulcer Scale for Healing). Realizada por NPUAP vy traducida al
espafiol por el GNEAUPP @8,

8,1-12 12,1-24
cm’ cm’

Subtotal:
Ninguno | Ligero Moderad | Abundan
[+ te
Subtotal:
Tejido Tejido de | Esfacelos | Tejido
epitelial | granulaci necrotico
on
Total:

Con la medicion de esta escala se podra observar de manera cronolégica la

progresion de la ulcera.

v' Longitud x anchura: Medir la longitud y anchura mayor utilizando una regla en
centimetros. Se multiplican las dos medidas para obtener la superficie

aproximada en centimetros cuadrados.

v' Exudado: La cantidad de exudado se valorara después de retirar el apdsito y
antes de aplicar cualquier agente tépico a la Ulcera. Se representa como

ninguno, ligero, moderado o abundante.

v' Tipo de tejido: valorar como 4 si hay tejido necrético, se observara tejido
oscuro, negro o marrén que se adhiere al lecho o a los bordes de la herida que
puede ser mas fuerte o débil que la piel perilesional. Valorar como 3 si hay
esfacelo no necrotico, caracterizado como tejido amarillo o blanco que de
adhiere al lecho de la Ulcera en bandas de aspecto fibroso, blogues o en forma
de tejido blanco muciforme adherido. Valorar como 2 si la herida esta limpia 'y
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no hay tejido de granulacion, determinado como tejido rojo o rosaceo con una
apariencia granular himeda y brillante. Valorar como 1 a la herida superficial
gue se esté reepitelizando, como nuevo tejido rosado o brillante que crece de
los bordes de la herida o en islotes en la superficie de la misma. Valorar como

0 cuando la herida esté cerrada, cubierta completamente por epitelio (nueva
piel)

La escala PUSH sera utilizada al comienzo y durante el tratamiento semanal hasta su

finalizacion. De este modo se comprobara qué tratamiento progresa mejor.
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ANEXO 4

‘0

% Escala Visual Andloga (EVA) @9,

Se trata de una regla de recta de 10 cm de largo que en el lado izquierdo,
corresponde a 0 (sin dolor) y, al lado derecho, a los 10 cm (méximo dolor posible).

Sobre dicha linea corre un cursor que la corta perpendicularmente.

Por tanto, el paciente colocara el cursor al nivel que él cree que esta su dolor.

Es decir, si el cursor estd a los 6 cm, el valor asignado al dolor sera de 6.

También se puede utilizar la escala con colores en una imagen que va

aumentando la intensidad de un color rojo

La escala EVA seré utilizada al comienzo de cada tratamiento y semanalmente. De
este modo comprobaremos, no solo la eficacia de cada tratamiento a nivel de

curacion, sino también el umbral del dolor que poseen ante cada uno.

SN
COLOR

ESCALA VISUAL ANALOGA

L L ST (O A R (TR SR, fR A

oo o1 oz a3 04 05 L] o7 08 0% L]
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ANEXO 5
Semana N°: Cédigo Sexo: | Edad: CS: Tipo de diabetes:
identificativo:
1-2-3-4 V-M Velada Tipo 1 - Tipo 2
L] Poniente
Levante

Longitud
X
anchura

0,3-0,6
2

cm

2,1-3cm*

Subtotal:
Ninguno | Ligero Moderad | Abundan
[ te
Subtotal:
Tejido Tejido de | Esfacelos
epitelial | granulaci necrotico
an
Total:
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ANEXO 6 ¢

AUTORIZACION Y CONFORMIDAD DEL CENTRO

Centro:

Investigador
Principal/Tutor del Centro:

Alumno:

U.G.C./Servicio/Consulta
Privada:

Para su patrticipacién en el Trabajo de Fin de Grado 6 Fin de Master:

Titulo del TFG/TFM

Cddigo del proyecto

SE HACE CONSTAR:

e Que la realizacibn del TFG/TFM no interfiere en el funcionamiento del
Servicio/lUGC implicado ni de otros Servicios/UGCs no incluidos en este
documento.

e Que tras evaluar los procedimientos necesarios para la realizacion del
TFG/TFM se da la conformidad para su puesta en marcha en el Centro. La
realizacion de este TFG/TFM quedara condicionado al Informe favorable de un
Comité de Etica de Investigacion acreditado.

e El estudio se realizar4 tal y como se ha planteado, respetando la normativa
legal aplicable y siguiendo las normas éticas internacionales aceptadas
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(Relacionar los recursos e instalaciones necesarias para el
desarrollo del TFG/TFM)

D./D?

Cargo:

Firmado por: El Responsable Asistencial del Centro/Institucion o Persona
en quien delegue

Fecha:

36



Py
[ r_ i i u L L Facultad de Ciencias de la 5alud
S an de Medic 3

Enrermena vy Fsioterapia

Universidad de La Laguna

ANEXO 7 0

DOCUMENTO DE CONFIDENCIALIDAD Y DECLARACION RESPONSABLE PARA
TFG/TFM

D./D?3 DNI:
Titulo trabajo:
Grado 6 Master:

DECLARO: que he sido informado de mi obligacion de respetar en todo momento la
confidencialidad de todos los datos de caracter personal sobre pacientes, sus familias
y los profesionales a los que tenga acceso en el desarrollo de mi proyecto (TFG/TFM).

Me comprometo a tratar todos estos datos, asi como los contenidos en los
documentos de la Unidad o Servicio tal y como estipula la Ley Orgénica de Proteccion
de Datos de Caracter Personal, Ley 15/99 de 13 de diciembre, guardando su estricta
confidencialidad y su no acceso a terceros no autorizados.

Asimismo me comprometo a actuar de acuerdo con las normas de buena practica
clinica en todo contacto con los sujetos del estudio o las personas relacionadas con el
mismo y a respetar el derecho a la intimidad, conforme a lo dispuesto en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica.

Los abajo firmantes refrendan y suscriben el compromiso anterior, declarando que
actuaran respetando la confidencialidad y la proteccion de datos junto con las
normativas aplicables a la investigacion biomédica.

Firmado en: , a de de

D./D2 DNI:
Tutor académico

Fdo:
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D./D?3 DNI:

Tutor asistencial

Fdo:

D./D?3 DNI:

Alumno

Fdo:

Nota: El tutor académico puede ser el mismo que el asistencial o existir varios tutores,
requiriéndose en ese caso una firma por cada uno de ellos.
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ANEXO 8 @0

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombre del Investigador Principal:
Nombre de la Organizacion:

Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a aquellas personas que
cumplan los criterios de inclusion para su participacién en la investigacion sobre la
comparativa de la terapia plasmética y larvaterapia en el tratamiento de Ulceras por

presion de grado 3 y estadio C en pie diabético en La Linea de la Concepcion.

Se les dara la informacion pertinente acerca del proyecto y se les invitara a participar
en esta investigacién, asi como se salvaguardara los datos personales recogidos en la

Ley Orgénica 15/1999 de proteccién de datos.
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Formulario de Consentimiento G9

En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE serd necesario el
consentimiento del/de la representante legal.

Yo, D/Dia , manifiesto que

estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi

consentimiento cuando lo estime oportuno.

__SI._NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencién, para evitar peligros o dafios

potenciales para la vida o salud, que pusieran surgir en el curso de la intervencion.

__SI__NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas

para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que parezco.

__SI._NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biol6gicas vayan a ser
utilizadas en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en

contacto conmigo para solicitarme consentimiento.

__SI__NO Autorizo a la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusion del

conocimiento cientifico.

Cdédigo de Identificacion del participante: [ ][ ][ 1

Firma del Participante

La Lagunaa de de 2018.
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