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Resumen: La onicocriptosis es una enfermedad comun, crénica y recidivante, cuya
principal complicaciéon es la infeccién. En el Sindrome del Pie Diabético, la triada
etiolégica compuesta por neuropatia, vasculopatia e inmunopatia hace que dicha
infeccion sea mds frecuente y conduzca a complicaciones mas graves. El principal
tratamiento de la onicocriptosis es la matricectomia, sin evidencia hasta el momento
de cudl de las técnicas empleadas es mas eficaz. El tratamiento quirdrgico de la
onicocriptosis puede dar lugar a complicaciones y hasta ahora la diabetes se describe
como un factor de riesgo para su desarrollo. Objetivo: Demostrar la independencia de
la diabetes en el desarrollo de complicaciones postquirurgicas en el tratamiento de la
onicocriptosis. Material y métodos: Estudio analitico prospectivo que analizara un total
de 200 pacientes distribuidos en dos cohortes, segun el diagnéstico o no de Diabetes
mellitus, para estudiar el desarrollo de complicaciones postquirurgicas, infeccion y
tiempo de cicatrizacion.

Palabras clave: Onicocriptosis. Pie diabético-Complicaciones y secuelas. Ufa
encarnada-Cirugia. Infecciones quirurgicas.

Abstract: Onychocryptosis is a common, chronic and relapsing disease whose major
complication is the infection. In Diabetic Foot Syndrome, the triad etiological
comprised of neuropathy, vessel disease and immunity disease cause the infection to
be more frequent and it could bring about more serious complications. The main
treatment of onychocryptosis is the matricectomy, without evidence so far on which of
the procedures is more efficacious. Surgical treatment of onychocryptosis it is
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effective, but it could give rise to complications, and currently diabetes is described as
a risk factor for their development. Objectives: Demonstrate the independence of
diabetes in the development of postsurgical complications in the treatment of
onychocryptosis. Material and methods: Prospective analytical study which will
analyze a sample of 200 patients distributed into two cohorts, according they have
been diagnosed with Diabetes mellitus or not, in order to study the progress of
postsurgical complications, infection and healing time.

Keywords: Onychocryptosys-Surgery. Diabetic Foot. Surgical wounds infection.

INTRODUCCION

La onicocriptosis, o ufia encarnada, es un problema comun encontrado en la
medicina familiar (aproximadamente el 20% de los pacientes que acuden con
problemas en los pies)(l), y en el paciente de alto riesgo puede ser una condicién
dolorosa y potencialmente mérbida si no se trata adecuadamente®. En el caso de los
pacientes diabéticos, la onicocriptosis fue citada entre los factores de riesgo para
desarrollar lesiones en el pie(s) y un factor de riesgo para el sindrome del pie
diabético®. El diagndstico precoz y el tratamiento efectivo de esta condicion
resultaran en la prevencién de consecuencias mas graves.

Se trata de una afeccidn, generalmente, cronica y recidivante®. Se calcula gue se
producen unos 10.000 nuevos casos que necesitan tratamiento cada afio en el Reino
Unido®, unos 20 por cada 100.000 personas vistas en las consultas de Atencién
Primaria. Por lo general afecta a varones jovenes durante la segunda y tercera décadas
de la vida®”® con una relacién hombre - mujer de 2:1, que se va igualando e, incluso,
invirtiendo, con la edad®. Asi mismo, existe una predileccion por el primer dedo del
pie(s) y el borde fibular del mismo (con una proporcién de 2-5:1)(10); si bien, puede
afectar a cualquier dedo y a cualquiera de ambos bordes!™*2).

La onicocriptosis se produce cuando la piel periungueal se perfora por su
correspondiente placa ungueal, lo que resulta en una cascada de cuerpo extrafio,
inflamacidn, infeccién y proceso de reparacién, con la consiguiente formacién de
granulomas(n). En Ultimo lugar, esto puede dar lugar a una lesién dolorosa del dedo
involucrado, con drenaje, mal olor e hipertrofia de los tejidos blandos alrededor de la
placa de la ufia, incluso con dificultad para caminar (limitacion funcional).

Existen multiples teorias sobre la etiologia de la onicocriptosis en los pies, mas
basadas en la experiencia clinica que en la evidencia cientifica, hallandose en Ia
literatura estudios con resultados contradictorios al respecto como los de Langford y
Col™® o Pearson y Col®. Las causas comunes incluyen el corte inadecuado, la presion
al caminar, los zapatos mal ajustados y la obesidad. Asi mismo como factores de riesgo
encontramos: alteraciones de los tejidos blandos del dedo del pie y alteraciones
biomecdnicas del pie (hallux valgus, hallux extensus, pie plano, pie cavo). Los
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traumatismos directos o los microtraumatismos repetitivos son factores incitantes.
Otros factores tradicionalmente asociados a esta patologia como la hiperhidrosis, la
falta de higiene o la historia familiar no estan respaldados por estudios”?). Las ufias
encarnadas pueden ser secundarias a ciertos medicamentos®. La diabetes también
puede aumentar su probabilidad®?.

Se han publicado numerosas clasificaciones para la onicocriptosis junto con sus
correspondientes algoritmos de tratamiento, como el sistema de clasificacion
Mozena*® segun la profundidad del pliegue ungueal, la extension de la infeccién vy el
tejido de granulacién (1, lla, llb y 1ll) o la de Martinez-Nova'? que sumo el estadio IV a
la anterior cuando existia hipertrofia del borde ungueal distal. Sin embargo, la mas
utilizada continda siendo la clasificacién segun Heifetz*® y Mogensenm), que divide la
onicocriptosis en 3 etapas segun la gravedad de sus signos y sintomas: etapa 1 de
“enrojecimiento inflamatorio e hinchazén” (con edema leve, eritema en el pliegue
ungueal y dolor a la presiéon), etapa 2 o de “secrecion inflamatoria” (con hiperestesia,
drenaje e infeccidn) y etapa 3 con “formacidn de tejido de granulacion”, hipertrofia del
labio ungueal y el agravamiento de los signos y sintomas anteriores.

La principal complicacion de la ufia encarnada es la infecciéon, y segun Rivera®
los pacientes diabéticos son mds propensos a desarrollarla que los no diabéticos. Las
infecciones del pliegue ungueal son causadas mas comunmente por Staphylococcus
epidermidis(ls), seguida por Staphylococcus aureus y con menos frecuencia por
especies Gram-negativas (por ejemplo, Pseudomonas) y especies de Streptococcus. En
pacientes diabéticos con neuropatia periférica la incrustacion de la uiia puede resultar
indolora, lo que favorecerd la instauracidon de la paroniquia, ésta es con frecuencia
producida por Candida albicans a la que suele ir asociado el Staphylococcus aureus,
Streptococcus B-hemolitico o, mas raramente, la Pseudomona aeruginosa(lg). A los
pacientes se les pueden prescribir antibidticos que cubran los organismos Gram-
positivos, los diabéticos y pacientes inmunodeprimidos pueden necesitar antibidticos
de mds amplio espectro(zo).

En los pacientes diabéticos, la neuropatia sensorial periférica proporciona un
ambiente permisivo para la rotura de la piel y, el tiempo significativamente largo entre
la lesidn y el tratamiento, puede suponer que la herida penetre mas profunda que en
pacientes sin neuropatia, en los cuales el dolor supone un incentivo para buscar
tratamiento®”. Ademds, esta neuropatia provoca sutiles alteraciones de la marcha que
incrementan el estrés y la presion en el antepié y en los dedos. Y teniendo en cuenta
que del 50 al 100% de los diabéticos de mas de 20 afios de evolucidn desarrollaran esta
neuropatia, un gran nimero de los 25 millones de personas con diabetes repartidos
por toda Europa(zz) tiene el riesgo de desarrollar una infeccién por onicocriptosism).

Asi mismo, los pacientes diabéticos a menudo tienen una menor respuesta
inflamatoria a una lesién o infeccidon, entre otras causas por la isquemia. La
disminucion del flujo sanguineo resulta en una falta de eritema e induracion, sefales
visuales de la infeccidn. Este déficit, especialmente en un paciente con neuropatia
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sensorial que también carece de la capacidad de sentir dolor o calor, puede retrasar el
hallazgo de una infeccién®. Todo ello implica un retraso en la recepcién de
tratamiento médico, y dicho retraso ha sido frecuentemente implicado como un factor
responsable de complicaciones durante el tratamiento de las heridas infectadas®”. Si
no se trata, esta infeccion puede conducir a la celulitis y hasta periostitis u
osteomielitis subyacente(zs) en onicocriptosis cronicas no tratadas.

Recientemente Lavery et al® encontraron las heridas traumaticas (dentro de las
cuales incluyeron la onicocriptosis) como factor de riesgo asociado al desarrollo de una
infeccidon del pie en pacientes diabéticos. La complicacién infecciosa de un trauma
menor es, junto con las Ulceras neuropaticas, una de las causas mas comunes para la
amputacion en pacientes diabéticos®. De las aproximadamente 125000
amputaciones de extremidades inferiores realizadas al afio en EE.UU., del 50% al 80%
son directamente atribuibles a la Diabetes mellitus®®. Los individuos con diabetes
tienen de 15 a 30 veces mas riesgo de sufrir una amputacién de la extremidad inferior
qgue aquellos sin diabetes®. Estas complicaciones refuerzan la necesidad de un
tratamiento adecuado de las ufias encarnadas de los pies.

Las indicaciones para el tratamiento de la onicocriptosis incluyen dolor o
infeccién grave, ufias deformadas (en teja o en pinza) y/o paroniquia crénica o
recurrente. Existen opciones de tratamiento tanto conservador como quirdrgico y
deben tenerse en cuenta con respecto a los riesgos, beneficios y alternativas de forma
individual en cada paciente. Sin embargo, los datos sobre la eficacia de las diferentes
alternativas en pacientes diabéticos es escasa'?®),

El tratamiento conservador es un enfoque razonable en pacientes con una ufia
encarnada de leve a moderada (estadios | o ll, sin uiias distréficas) que no tienen dolor
importante, eritema sustancial o drenaje purulento desde el borde lateral de la ufia. El
gran enfoque conservador se halla en las técnicas ortonixicas, éstas se pueden realizar
colocando una férula de plastico o teflén para el canal del borde de afectado®3%
(técnica indolora y no invasiva utilizada con resultados aceptables en pacientes
diabéticos(zs)) o mediante la utilizacion de grapas de alambre adecuadamente
colocadas®®. Combinando cualquiera de ellas con antisépticos o antibidticos topicos.

La cirugia es el tratamiento estandar para la mayoria de los casos de la etapa 2,
cuando estos son recurrentes, y todas las ufias encarnadas de los pies en fase 362,
Antes de la intervencion quirurgica, el profesional debe determinar si el paciente tiene
un flujo sanguineo adecuado para cicatrizar la herida (pacientes con ITB<0.5 6
presiones del pie <40 mm Hg estan en riego de no cicatrizarm)). El diagndstico de
Diabetes mellitus no es una contraindicacién para la matricectomia, siempre con un
flujo sanguineo y un control de la glucosa adecuados®®. Ademas, previamente a la
cirugia se debera realizar un examen radioldgico para descartar afecciones dseas
subyacentes; la mas frecuente, la exdstosis subungueal, aunque también se han
descrito casos de periostitis, osteitis e, incluso, osteomielitis'?®).
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La extirpacion de un segmento o la totalidad de la matriz es denominada como
matricectomia; ésta puede realizarse por escision o por ablacidon; la primera incluye
corte con bisturi, electrocirugia o ldser; las técnicas ablativas incluyen Ila
guimiocauterizacion, electrofulguracidon T o laser CO,.

En cuanto a las técnicas de escisidén quirdrgica:

e Frost® describié la técnica de la extirpacién parcial de la ufia y de la matriz
mediante una incisién en forma de “L” invertida, cuando existia poca
inflamacién del tejido periungueal;

e La técnica de Winograd(ss), descrita en 1929, estd indicada en los casos de
hipertrofia de los pliegues ungueales. Con un corte en bloque en forma de huso
se extirpa el pliegue lateral hipertroéfico, una porcion lateral de 1dmina, el lecho
ungueal subyacente y la porcidn necesaria de pliegue proximal para exponer el
cuerno de la matriz, que se extirpa con un corte longitudinal;

e Si existe hipertrofia del borde distal realizaremos dos incisiones en la zona
distal del pulpejo segun la técnica de Dubois (Duvries 111)®8) eliminaremos una
porcién en forma de “gajo de naranja” y aproximaremos el borde superior
sobre el inferior, dejando el borde distal libre para permitir el adecuado
crecimiento de la ufia. En caso de existir una exostosis distal recurriremos a la
incision en “boca de pez” segun la técnica de Mercado®” y a la extirpacion de
dicha exostosis;

o Zadik®® describié la técnica quirdrgica para la eliminacién permanente de toda
la ufa. Y el procedimiento de Syme(sg), esta indicado en los casos de gran
exostosis subungueal, consiste en la eliminacién del tercio distal de la falange
distal, incluida la exostosis, toda la estructura ungueal: lamina, lecho y matriz, y
la estructura periungueal.

Los dos agentes quimicos empleados en matricectomias son el fenol al 88% v el
hidroxido sddico al 10%, y pueden utilizarse de forma aislada o como complemento de
la extirpacion quirdrgica; ambas se asocian a menores tasas de recidiva pero con
mayor tasa de infeccion y mayor tiempo de drenaje postoperatorio(m). La técnica de
fenol-alcohol puede ser realizada en presencia de infeccion concomitante(“), y
Giacalone'® demostré gue puede ser aplicada en pacientes diabéticos, para los cuales
no hubo diferencias en el tiempo de curacién o complicaciones postquirurgicas; sin
embargo, no se recomienda esta técnica en diabéticos insulinodependientes con algin

tipo de riesgo vascular o un pobre control de su diabetes™*?.

A pesar de diversos ensayos, no existe acuerdo sobre qué procedimientos
generan resultados mas coherentes; la literatura informa de tasas de recurrencia
desde el 5% hasta mas del 50%(42), sin evidencia cientifica de que ninguna técnica por si
misma sea el procedimiento de eleccion en todos los casos. La reseccion en cufia por si

307



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)
Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 303-332, 2011
ISSN: 1989-5305

misma tiene unas tasas de recurrencia entre 10% y 30% dependiendo de la experiencia
del cirujano™, Greig y Col™ informaron de una tasa de éxito del 90% mediante la
matricectomia con fenol; y Fulton vy Col® informaron de una tasa de recurrencia
menor del 5% combinando ambas técnicas. Una revision sistematica Cochrane sobre el
tratamiento quirurgico de las ufias encarnadas actualizada en 2002, concluyd que la
avulsion simple de la ufia combinada con el uso del fenol es mas efectiva en la
prevencion de la recurrencia sintomatica de las ufias del pie encarnadas, en
comparacion con técnicas de escisién quirurgica sin el uso del fenol, pero con una
mayor tasa de infeccién postoperatoria(46).

Como ya hemos visto, en general, los tratamientos quirdrgicos demuestran ser
efectivos, pero a veces éstos pueden causar complicaciones(47'49) que ya de por si son
de tres a cuatro veces mas frecuentes en pacientes diabéticos que en no diabéticos®?,
La posibilidad de sufrir alguna complicacién tras una cirugia de uia viene predispuesta,
en algunas ocasiones, por la presencia de algunos factores dependientes del paciente
tales como la ya mencionada diabetes, obesidad, malnutricién, hiperhidrosis, edad
avanzada, enfermedad vascular o situaciones de inmunodepresién. En otras ocasiones
se pueden deber a una inadecuada praxis quirdrgica, a un incumplimiento de las
recomendaciones postquirurgicas por parte del paciente o a unos pobres habitos

higiénicos postoperatorios(“’sz).

La complicacion postquirdrgica mas frecuente es la infeccién. En la cirugia de la
onicocriptosis, ésta suele ser de caracter superficial y se manifiesta en forma de
absceso localizado. Los microorganismos causales proceden de la flora del paciente, ya
gue como demostraron Wolf et al™® |a zona periungueal es muy dificil, sino imposible,
de desinfectar; siendo los mas frecuentemente aislados el Sthaphylococcus aureus y el
Sth. epidermidis. Felton y Weaver®® encontraron Sth. Aureus y Pseudomona
aeruginosa en pacientes diabéticos; y Serratia marcescens, Sth. haemolyticus y Sth.
aureus meticilin-resistente en no diabéticos. Las manifestaciones de este proceso
comenzaran transcurridas de 48 a 72 horas después de la intervencion.

En cuanto a la profilaxis antibiotica, su empleo estd extendido como
complemento e, incluso, como componente esencial en el tratamiento quirdrgico; sin
embargo un ensayo clinico aleatorizado realizado por Reyzelmany Col® encontré que
el tratamiento inicial con antibidticos orales no fue capaz de disminuir los tiempos de
cicatrizacion y no hallé diferencias significativas en la prevalencia de infeccién
postquirdrgica. Esto puede ser una condicidon para que los antibidticos no estén
indicados, debido a las emergentes resistencias a los antimicrobianos. Sin embargo, si
la infeccidn no es tratada adecuadamente, ésta puede penetrar a tejidos mads
profundos dando lugar a complicaciones mas graves como celulitis, periostitis u
osteomielitis. De ahi la importancia de establecer un tratamiento especifico e
individualizado segun las caracteristicas propias del paciente y su situacién clinica.
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La dehiscencia se trata del distanciamiento parcial o completo de los bordes de la
herida; y ésta depende de: el grado de separacién, la inflamacidn postoperatoria, la
capacidad de cicatrizacién y la presencia de infeccion.

El hematoma es una coleccidn de sangre extravasada tras el cierre de la incision.
Se relaciona con un mayor riesgo de dehiscencia e infeccién, puesto que impide la
migracion celular. Si esta encapsulado sera mas dificil su reabsorcién y supondra un
riesgo de fibroplasia, es decir, tejido cicatricial mas denso®®.

La formacién un granuloma en la zona donde se realizaron las incisiones
quirargicas también se describe como complicacién(4°’53), se trata del crecimiento
anormal de tejido de granulaciéon en el proceso de cicatrizacion de la herida quirurgica,
normalmente producido por la presencia de un cuerpo extrafio.

La necrosis es la muerte celular por falta de oxigenacién de los tejidos, causada
por la rotura de los vasos sanguineos que unen la dermis a la epidermis. Se puede
producir por una excesiva tensién de la sutura, por incisiones demasiado rectas
(técnica de Frost) o demasiado dorsales en el pulpejo (técnicas de Mercado o Duvries
). La isquemia también puede estar provocada por la presencia de un hematoma que
no pueda drenar al exterior.

La periostitis puede aparecer 15 6 20 dias después de la cirugia por una

profundizacién de la infeccion o por un excesivo legrado de la falange distal durante la
cirugl'am. Esta puede dar lugar a una infeccién de los tejidos circundantes, desde las
partes blandas hasta el hueso (osteomielitis). Es mas frecuente en las matricectomias
guimicas, las cuales también pueden producir una quemadura de la zona la aplicacién
del agente no se controla como debiera.
El quiste de inclusion epidérmico®® es una lesién benigna, sobreelevada vy
fluctuante que forma una cavidad recubierta de epitelio poliestratificado, su tamano
varia entre 0.2 y 0.5 cm de didametro. Suele manifestarse entre los 2 y 6 meses tras la
cirugia de ufia como un nddulo doloroso y eritematoso situado adyacente a la incisién
quirurgica. Su formacion puede deberse al trauma inherente al suturar la incisién
(porque células epidérmicas se incluyen en tejidos mas profundos y se encapsulan) o
por la practica de una matricectomia incompleta (en este caso, lo que se encapsula son
células matriciales).

La recidiva se define como la evidencia de crecimiento interno del borde de Ila
uia (recidiva total) o la formacidon de espiculas (recidiva parcial), y se produce
generalmente en un plazo de 3 a 13 meses posteriores a la cirugia(57'58) debida, en la
mayoria de las ocasiones, a una mala praxis en la realizacidon de la matricectomia. La
aparicidn de espiculas puede ser relativamente asintomatica, mientras que la aparicién
de todo el borde de ufia resecado provocara dolor. En un estudio comparativo entre
diabéticos y no diabéticos(53), su incidencia fue del 2.6% en el primer grupo y 5.1% en el
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segundo. La infeccién local también parece ser un factor predisponerte para la
recurrencia después de la cirugia®.

La onicolisis, producida por un excesivo despegamiento o traumatismo de la
matriz durante la cirugia supone mds un problema estético que una verdadera
complicacién. Y éste se solventard tras 9—18 meses con el crecimiento normal de una
nueva ufa.

La lateralizacién se puede producir cuando la cirugia se realiza sobre un Unico
borde, ya que se ven dafiados los ligamentos matriciofalangicos que anclan la base de
la ufia y la matriz, a la falange. La forma de evitar esto es realizar el procedimiento en
ambos bordes, aunque sélo esté afectado uno de ellos.

Asi mismo, se han descrito en la literatura complicaciones de mucha mas rara
aparicién, como dos casos de tromboangeitis obliterante!® y un caso de
osteoartropatia neuropatica diabética.

Estd bien documentado que los problemas en los pies y las infecciones en
personas con diabetes representan un gran porcentaje de las complicaciones de la
diabetes vistas en la practica clinica, las cuales dan lugar a enormes costes tanto para
la sociedad como para los pacientes de forma individual. Sin embargo, las
complicaciones del pie son las uUnicas que pueden ser disminuidas por medidas
preventivas(zs). Y, en este sentido, podriamos considerar el tratamiento quirdrgico de
la onicocriptosis como una forma de cirugia profiléctica(33) en pacientes diabéticos que
prevendrd futuros episodios que conllevarian un potencial para la infeccidon, la
hospitalizacién y la amputacién(zs).

Las personas sin diabetes raramente tienen Ulceras o infecciones, esto hace
problematica la comparacién de sujetos con y sin diabetes. Sin embargo, la
onicocriptosis es un hallazgo relativamente comun en ambas poblaciones, en este
sentido es un gran igualador entre pacientes y podria entonces ser usada como una
base para la comparacién. Hasta ahora hay poca evidencia cientifica en la literatura
médica sobre estudios comparativos de esta patologia en pacientes diabéticos y no
diabéticos. SAlo encontramos un estudio comparando la técnica de fenol-alcohol®®
gue no encontro diferencias en el tiempo de curaciéon entre ambos grupos, y ninguno
comparando técnicas de escisidon quirurgica.
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HIPOTESIS

Las complicaciones postquirldrgicas en técnicas escisionales para el tratamiento
de la onicocriptosis se presentan en la misma proporcion en pacientes diabéticos que
en no diabéticos.

Objetivo principal

Demostrar la independiencia de la diabetes en el desarrollo de complicaciones
postquirudrgicas tras la realizacion de técnicas escisionales para el tratamiento de la
onicocriptosis.

Objetivos especificos

e Determinar y comparar la incidencia y caracteristicas de la infeccion
postquirdrgica en técnicas escisionales para el tratamiento de la onicocriptosis
en pacientes diabéticos y no diabéticos.

e Determinar y comparar la incidencia del resto de posibles complicaciones
postquirdrgicas, en técnicas escisionales para el tratamiento de Ia
onicocriptosis, en diabéticos frente a no diabéticos.

e Determinar y comparar el tiempo de cicatrizacidon postquirurgica, en técnicas
escisionales para el tratamiento de la onicocriptosis, entre diabéticos y no
diabéticos.

e Definir la técnica que ofrece mejores resultados en cuanto a un menor tiempo
de cicatrizaciédn y una menor proporcidon de complicaciones postquirdricas para
el tratamiento de la onicocriptosis, tanto en pacientes diabéticos como en no
diabéticos.

MATERIAL Y METODOS
Tipo de estudio
Estudio analitico prospectivo de seguimiento longitudinal en el que se pretenden
comparar las complicaciones postcirugia ungueal en dos cohortes de pacientes
(pacientes diabéticos y no diabéticos).
Muestra
Se pretenden incluir en el presente estudio un total de 200 pacientes (tamafno

muestral hallado mediante el programa Epidat® para una potencia del estudio del
80%): n=100 del Servicio de Quiropodologia y Cirugia y n=100 de la Unidad del Pie
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Diabético de la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de
Madrid, segln los siguientes criterios:

Criterios de Inclusion

Pacientes de ambos sexos con evidencia clinica de onicocriptosis estadio IIl u
onicocriptosis cronica y/o recurrente;

Pacientes diabéticos (tipo 1 6 2, independientemente del tratamiento
farmacoldgico que reciban) y no diabéticos.

Pacientes que aceptaron someterse a la cirugia para el tratamiento de esta
patologia firmando el consentimiento informado para el tratamiento quirdrgico

de la onicocriptosis;

Pacientes intervenidos segun técnicas escisionales: Frost, Winograd o Dubois.

Criterios de exclusion

Pacientes que rechacen ser incluidos en el estudio mediante la denegacién del
consentimiento informado presentado a tal efecto;

Pacientes que no permitan un seguimiento clinico de su evolucién
postquirdrgica por cualquier causa;

Pacientes que presenten criterios de isquemia, segun la Sociedad de Consenso
en Enfermedad Arterial Periférica (TASC II)(59): indice Tobillo Brazo (ITB) < 0.9

y/o Presion Transcutanea de Oxigeno (tcpO;) < 30 mmHg;

Pacientes con inmunodepresién (uso prolongado de corticoesteroides,
enfermedad vascular del colageno o infectados por el VIH)(54);

Pacientes con alteraciones en los parametros de la analitica prequirurgica.

Variables independientes

El screnning vascular y neuropatico completo se realizara por protocolo en todos

los pacientes diabéticos, y sélo en aquellos no diabéticos con sospecha de alteracién

vascular o neurolégica. No obstante, los pulsos se tomaran en todos los pacientes

(53)

Analisis del estado neuroldgico: Se definirdn como pacientes neuropaticos
aquellos que presenten afectacién con el monofilamento y/o el biotensiémetro

(24,60,61)

Monofilamento de Semmens-Weinstein. |dentifica la pérdida de la sensacién
protectora. Consiste en hacer presion en 10 puntos distintos del pie con el
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filamento de forma tangencial al pie hasta que se dobla, momento en el que se
ejerce la fuerza necesaria. El paciente debera decir si lo nota o no. La falta de
sensibilidad en 4 de los 10 sitios del test tiene un 97% de sensibilidad y un 83%
de especificidad par identificar la afectacién de la sensibilidad supercial >3,

Biotensiometro. Se emplea para valorar la sensibilidad vibratoria. Se emiten
descargas eléctricas y el paciente debe decir si lo nota o no. Si el paciente no lo
siente a voltajes superiores a 25 voltios indica un déficit en la sensibilidad
profunda’®.

Analisis del estado vascular: El diagndstico de enfermedad arterial oclusiva

periférica se basara en la ausencia de ambos pulsos del pie, un ITB menor de 0,8 y/o un

valor de tcpO, menor de 30 mm Hg

(21 24,65)

Pulsos pedios y tibial posterior. Los pulsos seran palpados digitalmente. Esta
variable solamente podra tomar los valores: palpable o no palpable. Siendo un
indicador muy efectivo para el diagndstico de EVP en el paciente diabético®®.

indice Tobillo-Brazo (ITB). Es el resultado de dividir la presién arterial sistélica
de cada tobillo (escogiendo el valor mas alto entre la arteria pedia y la tibial
posterior) entre el valor de la presién arterial sistélica mas alto de cualquiera
de las arterias braquiales. Se obtienen dos valores de ITB, uno para cada
miembro inferior, seleccionando como definitivo el mas bajo de los dos.
Valores <0,5 indican isquemia critica; entre 0,5 y 0,9 corresponde a isquemia
moderada; valores entre 0,9 y 1,1 son considerados normales; y valores por
encima de 1,1 indican calcificacion arterial®”).

Presion transcutdnea de oxigeno (TcpO,). La prueba se realiza mediante la
colocacién de 2 electrodos, conectados a un monitor, sobre la piel del paciente
(uno en el 22 espacio intercostal y otro en el dorso del pie), durante unos
minutos. Esta prueba evalla el estado tanto de la macrocirculacién regional
como el de la microcirculacién, mostrando datos fiables independientemente
de la existencia o no de calcificaciones arteriales, por lo que autores como
Kalani®®® consideran esta prueba de primera eleccién dentro de la exploracién
vascular del paciente diabético. Valores superiores a 30 mmHg son compatibles
con la normalidad, valores inferiores a 30 indican isquemia moderada (EVP) y
valores por debajo de 12 mmHg son compatibles con isquemia critica e indican
el umbral de viabilidad cutanea®7?.

El resto de variables para el estudio se recogen en la Tabla del Anexo I.
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Descripcidn de las técnicas quirtrgicas

Técnica de Winograd®**’%

En primer lugar, se disefia el procedimiento a realizar con un lapiz
dermografico. A continuacién se procede al despegamiento parcial de la ldamina
ungueal mediante un elevador tipo Freer. Con un alicate inglés, cortamos el
trozo de ufia lo mas regular posible y siempre paralelo al borde ungueal,
practicando el corte de distal a proximal y dejando el eponiquio libre.

Realizamos la primera incisién en el pliegue proximal a 1 cm aproximadamente
de la cuticula y profundizando hasta notar el tope dseo de la falange distal, y
continuamos la incisidn distalmente a través del corte realizado antes con el
alicate inglés, terminando a 0,5 cm distal al borde libre de la ufia sobre el
hiponiquio.

Se realiza una segunda incision semieliptica a nivel proximal, comenzando en el
eponiquio donde se inicié la primera y alcanzando distalmente la incisién, a 0,5
cm distal al borde libre de la ufia. Esta reseccién en “gajo de naranja” permite
la escision de la lamina, el lecho y la matriz ungueal, asi como el “granuloma
pidgeno” que se produce en el Ultimo estadio de la onicocriptosis.

Con una lima de hueso, realizamos un raspado de la matriz, el lecho y los surcos
ungueales, asi como de la zona medial y lateral de la falange proximal, con el fin
de remodelar el hueso. Lavamos la zona con abundante suero fisioldgico. Para
el cierre de la herida utilizamos sutura de monofilamento de poliéster no
absorbible, aplicando puntos simples discontinuos a nivel proximal sobre el
pliegue ungueal ademas de la zona hiponiquial y el pulpejo del dedo, y tiras
adhesivas de aproximacién para acercar la ldmina ungueal al borde
periungueal.

Técnica de Frost'** 37

Se practica un corte en la placa ungueal con unos alicates ingleses. Se coloca
una hoja del n2 15 sobre el surco hecho por los alicates y se realiza una incisién
profunda hasta el hueso, extendiéndose proximal y pasando 1 cm el eponiquio.

Se realiza entonces una segunda incision a 902 del extremo proximal de la
primera, extendiéndola plantarmente aproximadamente 1’5 cm. Se coloca la
hoja de bisturi en la placa ungueal y se disecciona bajo el surco ungueal de
distal a proximal formando asi un colgajo eponiquial en forma de L. Este es
retraido con unas pinzas o erinas. Después se realizan dos incisiones en cufa
(profundas, hasta el hueso) para retirar la placa que produce el dafio, el lecho y
la matriz ungueales.
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El periostio de la falange se lima para exponer el hueso, la extirpacion del
periostio asegurara la extirpacion de la matriz ungueal. El raspado de la falange
incluira el margen plantar del hueso. El colgajo en forma de L es entonces
reposicionado hacia su zona original y suturado con el material elegido
(normalmente nylon 5-0).

Técnica de Duvries Ill (Dubois)®3® 7% 73

Incision en semielipse a nivel dorsal y distal del pulpejo del dedo,
profundizando hasta abarcar tejido celular subcutaneo y realizandola de medial
a lateral. En la técnica de Dubois esta incisidn se realizarda 5 Mm. por debajo del
borde libre de la ufia, llegando hasta periostio y extendiéndola lateralmente
hasta la articulacion interfalangica del Hallux.

Segunda incisidon semieliptica de iguales dimensiones, pero de localizacion mas
plantar que la anterior.

Extraccion de la cuiia de tejido en forma de “gajo de naranja”. Dicha pieza se
extiende simétricamente a ambos lados del dedo y puede tener una anchura
maxima de hasta8 mm. o 1 cm.

Aproximacion y coaptacion de los bordes de la herida. Es importante traccionar
del borde superior hacia la planta para reducir el mameldn y dejar espacio libre
para que la ufia crezca por encima.

Sutura de la herida mediante puntos simples discontinuos. La herida se suturé
con polifloruro de vinilideno de 4.0 (Norefil®).

Vendaje semicompresivo de antepié con el primer dedo posicionado en flexién
plantar.

Variables dependientes (o de seguimiento)

Horan

La infeccidn posquirtrgica serd definida tomando los criterios disefiados por
(74, 75) y adoptados por los Centros para el Control y la Prevencién de

Enfermedades de EE UU. La infeccidon se produce dentro de los 30 dias posteriores a la
cirugia y presenta al menos uno de los siguientes criterios: drenaje purulento, uno o
mas signos de inflamacidn local y/o cultivo microbiolégico positivo.

47,51, 52 . .
(47.51,52) g definen como sigue:

El resto de complicaciones postquirtrgicas
Dehiscencia: distanciamiento parcial o completo de los bordes de la herida;

Hematoma: coleccion de sangre extravasada tras el cierre de la incision;
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e Granuloma: es el crecimiento anormal de tejido de granulacién en el proceso
de cicatrizacién de la herida quirdrgica;

¢ Necrosis tisular: es la muerte de los tejidos por falta de oxigenacion;

e Periostitis (osteomielitis): es la inflamacién del tejido peridstico de la falange
distal, si esta inflamacién o la infeccién penetran en el hueso se denomina
osteomielitis (ambas se evidenciaran por los cambios radiogréficos);

e Recidiva: la evidencia de crecimiento interno del borde de la ufia intervenida o
la formacién de espiculas;

e Lateralizacion: hacia el borde no intervenido cuando sélo se opera uno;

e Quiste de inclusion: lesion sobreelevada, bien delimitada, fluctuante y de
consistencia semiblanda o dura en la proximidad del borde intervenido.

Asi mismo se recogerd una variable genérica denominada presencia de
complicaciones, siempre que en el periodo postoperatorio se presenten una o mas de
las complicaciones descritas anteriormente. Esta variable podrd ser incluida a
posteriori.

El tiempo de cicatrizacion se define como el intervalo entre el dia que se lleva a
cabo la matricectomia y la resolucién de los cambios inflamatorios postquirdrgicos
alrededor del borde la ufia?*%¢>%.

Plan de trabajo (Cronograma)
El equipo investigador se compondra de dos grupos.

Primer grupo: formado por los tutores (Prof. José Luis Ldzaro Martinez y Prof2.
Esther Garcia Morales), cuya funcién principal sera realizar las cirugias (como cirujanos
de mayor experiencia de la Clinica, para asi mantener la consistencia y uniformidad del
estudio y evitar sesgos innecesarios), coordinar al resto del equipo y asesorar en
cualquier fase del estudio.

Segundo grupo: formado por el investigador (Pedro Emilio Delgado Robledillo),
que disefard el estudio, realizard el trabajo de campo, la recogida de todas las
variables desarrolladas en el apartado de metodologia y el andlisis estadistico; asi
mismo serd el que realice las curas postquirudrgicas con el consiguiente seguimiento del
paciente hasta la culminacion del estudio.

A todos los pacientes con onicocriptosis recidivante, crénica o en estadio Il que

acudan a la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de
Madrid en el periodo comprendido entre septiembre de 2010 y octubre de 2011 se les
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propondra someterse a tratamiento quirdrgico para el alivio de esta patologia, y asi
mismo participar en el presente estudio (siempre que cumplan los criterios de
inclusion y no presenten ninguno de los criterios de exclusiéon) firmando los
correspondientes consentimientos informados, ANEXOS Il y lll. En ese momento se les
explicard la técnica quirdrgica a emplear, las indicaciones y posibles complicaciones de
la misma.

Una vez el paciente manifieste su voluntad de someterse a la cirugia se le
realizard el protocolo prequirdrgico de la Clinica: valoracién del estado vascular,
analitica sanguinea(z) y radiografl'as(n).

Con las pruebas mencionadas, y si el paciente no es incompatible con la cirugia,
se le citard para la realizacion de la técnica quirdrgica indicada. Asi mismo, se rellenara
una hoja de recogida de datos (ANEXO IV) con todas las variables a estudiar, que se
recogeran en el orden en el que aparecen en dicha hoja.

Todas las intervenciones quirdrgicas se realizardan bajo procedimiento
ambulatorio siguiendo el protocolo perioperatorio habitual (ANEXO V). A los pacientes
con onicocriptosis sin hipertrofia de los bordes ungueales laterales se les practicara la
técnica descrita por Frost, a los pacientes que si tengan dicha hipertrofia se les
intervendra segun la técnica de Winograd y a los que tengan hipertrofia del borde
ungueal distal se les realizard una incision en boca de pez segun la técnica de Dubois
(Duvries Ill); en los casos en que sea necesario se combinaran una de las dos primeras
técnicas con la tercera. Al paciente se le pautara cobertura analgésica, antiinflamatoria
y antibidtica inmediatamente después de la cirugia, siguiendo también el protocolo. Se
recogeran en la hoja de datos fecha y técnica de la intervencion.

Se vera al paciente a las 48 h después de la cirugia para realizar la primera cura y
a las 72 h de la anterior para realizar la segunda. Si no se produce ninguna
complicacién, a los 10 dias se procederd a la remocién de los puntos y a dar el alta al
paciente. Posteriormente, se vera al paciente al mes para ver su evolucion y ensefiarle
el corte y cuidado correctos de sus ufias. Y se realizard una consulta de seguimiento
cada 3 meses hasta 14 meses (diciembre de 2012) después de la cirugia; periodo
dentro del cual esta descrito se podran producir las posibles complicaciones derivadas
de estas técnicas de cirugia ungueal. Instruyendo al paciente para que acuda a
consulta en cualquier momento si nota alguna de las complicaciones que se le
explicaron al firmar el consentimiento informado previo a la cirugia. Todo el
seguimiento postoperatorio sera realizado por los mismos profesionales (investigador

principal), y éste sera clinico y a través de fotografias digitales(s).

En el caso de producirse alguna de las complicaciones descritas se procedera a su
adecuado tratamiento y a recoger dicha informacion en la hoja de recogida de datos.

En el caso de producirse una infeccidn, se procedera a la toma de un cultivo para
analisis microbioldgico del mismo”® y asi conocer el microorganismo en concreto y
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poner el tratamiento antibiético especifico. Para la recogida de las muestras de
exudado se realizara un Unico frotis superficial de la herida mediante hisopo estéril de
algodéon con medio de transporte incorporado (Copan Innovation®; CE 0344, ltaly).
Posteriormente, las muestras seran enviadas al laboratorio microbiolégico para su
cultivo en medios adecuados.

La recogida de las variables relacionadas con la satisfaccién del paciente se
realizard en la revision de los 6 meses, excepto las relacionadas con el dolor
postoperatorio que se recogeran el dia de la retirada de los puntos (por la proximidad
temporal y un mejor recuerdo de esos datos por parte del paciente). Todas ellas
recogidas mediante escala analdgica visual”” (1-10, que no estan presentes o muy
satisfactoria a la presencia de fuertes molestias o muy insatisfactoria)(5’42’46’57).

Antecedentes | Variables | Screening Screening Rx Complicaciones | Foto
Clinicas Vascular Neurologico Simple
Visita 0 X X X X X X
Inclusion Inclusidn en el estudio
Programacion intervencion quirurgica y firma de los consentimientos informados
Visita 1 Realizacidn intervencion quirurgica
Pauta de medicacion
Visita 2 (48 h X Curas segun evolucién X X
tras 1Q)
Visita 3 (5 X Curas segun evolucién X X
dias tras 1Q)
Visita 4 (10 X ALTA, si no complicaciones X X
dias tras 1Q) Recogida datos relacionados con dolor
Visita 5 (30 X Corte y cuidados correctos de las ufias X X
dias tras V-4)
Visitas 6 a 9 X Tratamiento de complicaciones X X
(cada 3 (si existieran)
meses) Visita 6: registro satisfaccion paciente
Visita 10 X Registro final de datos X X

Tabla 1. Cronograma

El calendario de reuniones del equipo investigador para el analisis de los
resultados y revision y discusion de los informes realizados sera el siguiente:

e (Cada 2 semanas reunion del investigador principal con los tutores del proyecto.

e (Cada 3 meses revision de los formularios de recogida de datos y comprobacion
de concordancias en el registro del software SPSS” v 15.0.

e Alos 18 meses primer analisis estadistico para identificar y valorar el desarrollo
del estudio y sesgo de los pacientes. Se realizara una primera publicacion
incluyendo los resultados de los estudios preliminares de cara a crear
expectativas nuevas en publicaciones internacionales.
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e Alos 24 meses finalizacion del proyecto realizandose la memoria final donde se
incluiran titulo del proyecto, objetivos, métodos, resultados, discusion y
conclusiones.

Métodos estadisticos

Para el analisis de los datos se realizard un analisis estadistico a través del
software SPSS® v15.0.

Las variables cualitativas se describirdn mediante la distribucion de frecuencias y
las variables cuantitativas mediante su media, desviacidon estandar, maximo y minimo.
Para la comparacion de medias de las variables cuantitativas se empleara el test de la
“t-Student” para muestras relacionadas. La asociacién de variables cualitativas se
determinard mediante el test “Chi*” para la comparacién de proporciones. Para
comparar las variables cualitativas dicotdmicas en ambos grupos se utilizard una
Regresion Logistica Multivariante y para las cuantitativas continuas se realizard un
Analisis de la Varianza de dos Vias, y se hallard el Riesgo Relativo para cada
complicacién. Para analizar la influencia de las técnicas quirdrgicas se realizara una
Regresion Univariante obteniendo los Odds Ratios correspondientes.

Se asumen diferencias significativas en valores de a del 5%, es decir, de p<0.05
para un intervalo de confianza del 95% y valores de B que establecen una potencia del
estudio del 80%.

Limitaciones del estudio

La pauta protocolaria de antibiéticos puede sesgar (disminuir) el porcentaje de
incidencia de infecciones postquirurgicas; sin embargo, no nos parecié ético eliminarla.
Ademads ésta sera pautada tanto en pacientes diabéticos como no diabéticos, por lo
gue en un principié no supondra una diferencia entre los mismos.

El dolor no fue incluido como complicacidon postquirdrgica ya que, ademas de
controlarse con analgésicos, suele ser una constante en todos los pacientes durante las
primeras 24-48 horas; y esto alteraria la variable de “presencia de complicaciones”.

El hecho de que la Clinica Universitaria de Podologia sea un centro privado cuyas
consultas y cirugias conllevan un gasto econdmico para el paciente (frente, por
ejemplo, al tratamiento en la Seguridad Social) puede suponer un sesgo de
reclutamiento porque conllevard en los pacientes un determinado nivel
socioecondmico que podria repercutir en los cuidados postoperatorios por parte del
propio paciente.
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ANEXO I (Variables)

VARIABLE TIPO VALORES
Edad Cuantitativa continua Expresada en afios
Sexo Cualitativa nominal 0: Hombre / 1: Mujer
Dgto Diabetes Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Tipo DM Cualitativa nominal 0: DM1/1: DM2NI / 2: DM2ID

Tiempo evol. DM

Cuantitativa continua

Expresada en afios

Glucemia media

Cuantitativa continua

Expresada en mg/dl

Valor Hb1Ac

Cuantitativa continua

Expresada en %

Pulso pedio palpable

Cualitativa nominal

0:Si/1: No

Pulso TP palpable

Cualitativa nominal

0:Si/1: No

Valor TcpO, Cuantitativa continua Expresada en mmHg
ITB Cuantitativa continua Expresada en decimales
Afect. Sens. Superficial Cualitativa nominal 0:No/1:Si

Afect. Sens. Profunda Cualitativa nominal 0:No/1:Si

HTA Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Hipercolesterolemia Cualitativa nominal 0:No /1:Si

Antec. Cardiovasculares Cualitativa nominal 0:No/1:Si

Calzado inapropiado Cualitativa nominal 0:No/1:Si

Corte uias inapropiado Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Hiperhidrosis Cualitativa nominal 0:No/1:Si

Obesidad Cualitativa nominal 0:No/1:Si

(Micro) Traumatismo Cualitativa nominal 0:No/1:Si

Antec. Familiares OC Cualitativa nominal 0:No/1:Si

Dedo afectado Cualitativa nominal 0: Hallux / 1: 22 dedo / 2: 32 dedo / 3: 4¢

dedo / 4: 52 dedo

Estadio OC

Cualitativa nominal

0:1/1:11/2:11

Borde afectado

Cualitativa nominal

0: Lateral / 1: Medial / 2: Distal / 3: BL / 4:
Todos

Pie Afectado

Cualitativa nominal

0: Pie Derecho / 1: Pie Izquierdo

Bilateral Pie

Cualitativa nominal

0:No/1:Si

Tiempo evol. OC

Cuantitativa continua

Expresada en semanas

Forma de la [dmina

Cualitativa nominal

:Normal / 1: En teja / 2: En pinza

Presencia de exoétosis

Cualitativa nominal

:No / 1: Lateral / 2: Medial /
: Distal / 4: Combinadas

Tto. previo OC

Cualitativa nominal

: Ninguno / 1: Antiséptico / 2: ATB topico /
: ATB oral / 4: Cirugia

Técnica Quirurgica

Cualitativa nominal

: Frost / 1: Winograd /
: Dubois / 3: F+D / 4: W+D

N OlwOoO|lw O|O0

Tiempo de cicatrizacidn

Cuantitativa continua

Expresada en dias

Infeccion postquirurgica

Cualitativa nominal

0:No/1:Si

Germen aislado

Cualitativa

Microorganismo aislado en el cultivo

Dehiscencia Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Hematoma Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Granuloma Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Necrosis Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Periostitis / Osteomielitis Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Quiste de inclusidn Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Recidiva Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Lateralizacidn Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Presencia de complicaciones Cualitativa nominal 0:No/1:Si
Intensidad del dolor Cuantitativa continua Del 1 al 10
Duracién del dolor Cuantitativa continua Expresada en dias
Malestar por la cicatriz Cuantitativa continua Del 1al 10
Resultado estético Cuantitativa continua Del 1al 10
Alivio de los sintomas Cuantitativa continua Del 1al 10
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ANEXO Il

Autorizacion para la realizacién de cirugia ungueal

EI/La PACIENTE D/DMAA .ovcvceeeceeiiectiieecee ettt ettt ettt bbb s et ettt et bt aes st sessaennas 0 en su
NOMDBIE DON/DOMA . iuiiecveiiie ettt sttt et eteses s easeveses st sessessassatessasersesesessessaseessseesesseensesesnseesnts en calidad
DBttt e e e e s autoriza al Poddlogo a realizar el siguiente

........................................................................................................................................................................ con fin
paliativo y/o corrector de la patologia ungueal, atendiéndose a la técnica apropiada segun su criterio.

También doy mi consentimiento para que se administren anestésicos locales y farmacos
convenientes en caso de surgir alguna situacion imprevista.

Asi mismo manifiesto, hasta donde alcanza mi conocimiento ser alérgico/a a:

medicamento.

Certifico que el sido informado por el Poddlogo sobre el procedimiento quirlrgico a realizar, asi
como los posibles métodos y tratamientos alternativos, siendo consciente de los riesgos que ello
conlleva y la posibilidad de que surjan complicaciones.

El Poddlogo me ha explicado que es de esperar un resultado satisfactorio, pero también me ha
informado que todo procedimiento quirtrgico lleva implicitos una serie de riesgos y complicaciones, los
cuales pueden incluir: dolor, hinchazén prolongada, sangrado, infeccidn, retraso en la cicatrizacion,
recidiva de la afeccién, posibilidad de una nueva intervencion y todas aquellas complicaciones
inherentes a cualquier procedimiento quirargico.

Finalmente manifiesto haber recibido respuestas y aclaraciones oportunas a todas las preguntas
por mi planteadas.

Considerando todo lo anterior, firmo la presente autorizacion,

[ T/ =T [T = T

FAO.: DON/DORA .ottt et s s
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ANEXO Il
Consentimiento informado para participar en el presente estudio

“Analisis de las complicaciones postquirurgicas en técnicas escisionales
para el tratamiento de la onicocriptosis”

La onicocriptosis o uiia encarnada es una patologia comun en pacientes tanto
diabéticos como no diabéticos, que ademds de ser causa de importante dolor e
infecciones recurrentes, puede ocasionar trastornos mas graves si no se trata
adecuadamente. El principal tratamiento de esta afeccion es la cirugia por métodos
escisionales o quimicos, y como cualquier procedimiento quirdrgico puede conllevar
ciertas complicaciones.

El propdsito principal de este estudio es comparar el periodo postquirdrgico en el
tratamiento de la onicocriptosis (ufia encarnada) entre pacientes con y sin diabetes de
la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de Madrid.

Para poder desarrollar el presente estudio necesitamos pedirle su
consentimiento para hacerle una entrevista sobre su estado general de salud,
realizarle ciertas pruebas para valorar su estado vascular y neurolégico (todas ellas de
caracter no invasivo), asi como seguir de cerca su evolucién postcirugia de uia.

Tanto las pruebas como el seguimiento serdn registradas para su posterior
evaluacidn y supervisién por parte del equipo investigador.

Al participar en este estudio, el equipo de poddlogos seguira de cerca su estado
de salud, pudiendo suponer un beneficio terapéutico para usted; y no supondrd un
incremento en el coste de su tratamiento ni en los tiempos de espera ni de consulta.

La utilizacion de los datos obtenidos tiene como fin exclusivo la investigacion de
las “Complicaciones postquirurgicas en el tratamiento de la onicocriptosis en pacientes
con y sin diabetes”. Los resultados se comunicaran en los medios habituales de
difusion cientifica, incluyendo presentaciones orales o en formato pédster en
Congresos, Jornadas u otras reuniones de interés cientifico; publicaciones técnicas y
otros medios de divulgacion profesional, salvaguardando siempre la intimidad del
paciente y sus procesos patolégicos conocidos (Ley Organica de Proteccién de Datos
15/1999, de 13 de diciembre).

Asi mismo, autorizo a los profesionales encargados de este estudio a la
realizacion de fotografias de mis pies, siempre excluyendo en la imagen mi rostro o
cualquier otro matiz que pudiera quebrantar el derecho a mi intimidad y al secreto
profesional, y con el fin Unico de su uso docente o investigador, no pudiendo las
mismas ser vendidas o cedidas a ninguna otra persona o institucién sin mi
conocimiento y autorizacidén expresa.
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Su participacién en este estudio es completamente voluntaria.

Tiene derecho a abandonar el estudio en cualquier momento sin que ello
suponga cambios en su tratamiento o cuidados recibidos por parte del equipo. Sera
informado sobre cualquier dato relevante del estudio que pudiera condicionar su
permanencia o abandono del mismo.

Si tiene alguna pregunta acerca del estudio o alguna duda sobre sus derechos
como sujeto que participa en un estudio de investigacion, pongase en contacto con el
poddlogo Pedro Delgado Robledillo a través del niumero de teléfono de la clinica
Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de Madrid.

No debe firmar este consentimiento sin que haya tenido la oportunidad de hacer
preguntas y haya recibido respuestas satisfactorias a sus preguntas.

| o T TR con DNI

(Nombre y apellidos del paciente)
He leido y comprendido este consentimiento informado. He podido hacer
preguntas y recibido suficiente informacion sobre el estudio. Comprendo que mi
participacién es oluntaria y que puedo retirarme del estudio sin tener que dar

explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados sanitarios.

Presto libremente mi conformidad para participar en el presente estudio.

Fdo. El paciente Fdo. El investigador

En Madrid, @ ....ccceeueeueeee. Lo [T de 201.....
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ANEXO IV

Hoja de recogida de datos

Nombre y Apellidos: N° historia:

Sexo:

o Hombre o Mujer

Edad (fecha de nacimiento):

ANTECEDENTES:

1. ANTEC. PERSONALES: o HTA o Antec. CV o HCL O
Diabetes

2. MEDICACION:
O AntiHTA O Antiagregantes O Colesterol o AINES O Corticoides
0 Gabapentina
O Inh. Proteasas O Retinoides orales (vit. A) o Ciclospororina
o Antifungicos orales

3. FACTORES ASOCIADOS: O Calzado O Hiperhidrosis O Corte de
ufias

0 Obesidad O (Micro-)Traumatismos
4. PRACTICA DE DEPORTE: o Si oNo ¢éCual?

DDNECECIANI-

DATOS ASOCIADOS A LA DIABETES

P wnNe

Tipo DM: obDM1 oDM2NID oDM2ID

Tiempo de evolucidn (afios):

Glucemia: HblAc:

Estado vascular: TcpOy: ITB:

Pulso palpables: Pedio oSi o No Tibial Posterior o Si o No

Afectacion neuroldgica:

Afect. Sensibilidad superficial oSi oNo
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DATOS DE LA UNA AFECTADA

1. LOCALIZACION: O Hallux 022dedo ©D32dedo ©D42dedo Ob5°
dedo

2. AFECTACION BORDES: O Medial o Lateral o Bilateral o Distal

3. LOCALIZACION: O Pie Derecho O Pie Izquierdo

4. AFECTACION PIES:  oUnilateral O Bilateral

5. ESTADIO: ol ol ol

6. SINTOMAS PREVIOS: O Eritema O Edema 0 Bordes hipertroficos

o0 Dolor 0 Infeccién (exudado)

7. TTOS. PREVIOS: O Antiséptico 0O ATBtdpico o ATBoral o Cirugia

8. TIEMPO DE EVOLUCION (en semanas):

9. FORMA DE LA LAMINA: oNormal o Enteja o En pinza

10. PRESENCIA DE EXOSTOSIS: oSi (o Medial o Lateral o Dorsal) o No
11. ONICODISTROFIA: nSi oNo  éCual?

COMPLICACIONES CIRUGIA (anotar fecha)

o Dehiscencia oOSi o No

o Hematoma oOSi o No

o Granuloma oOSi o No

o Infeccidn oSi o No
Cultivo: o Positivo 0 Negativo

Microorganismo aislado:
Antibiograma:

o Necrosis tisular: oSi o No
o Periostitis (osteomielitis): o Si o No
o Lateralizacién o Si o No
o Recidiva o Si o No
o Quiste deinclusién OSi o No

SATISFACCION DEL PACIENTE (mediante escala analégica visual):

A. Dolor (1-10):

Duracion (dias):
B. Malestar por cicatriz (1-10):
C. Alivio sintomas (1-10):

D. Resultado estético (1-10):
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Protocolo quirdrgico
Protocolo prequirurgico en cirugia ungueal

e Exploracidén vascular: palpacién de pulsos en todos los pacientes; ITB, tcpO, en
pacientes diabéticos o con sospecha de alteracidn vascular;

e Analitica sanguinea con: hematologia completa, bioquimica y tiempos de
coagulacion, para descartar enfermedades hematoldgicas y valorar su
capacidad de cicatrizacién tras el procedimiento quirurgico;

e Radiografias dorsoplantar y lateral en hiperextension del dedo afectado
(normalmente hallux) para descartar patologias dseas subyacentes: exdstosis,
osteocondroma, osteomielitis, etc.

Protocolo perioperatorio

El dedo afectado y el pie al completo seran lavados con esponja impregnada en
clorhexidina, aclarados con suero y pintados con Povidona yodada. Todas las
intervenciones quirudrgicas se realizaran mediante un procedimiento ambulatorio con
anestesia local, siguiendo un bloqueo en H de Frost con clorhidrato de mepivacaina al
2% e isquemia del dedo intervenido mediante anillo hemostatico de tamaiio adecuado
para cada dedo.

Tras la cirugia el dedo serd curado con un aposito cicatrizante (Tulgrasum”) y otro
antiadherente (Melolin ) y cubierto con venda cohesiva.

Protocolo de curas postquirirgicas

Las curas se realizaran bajo protocolo estéril: lavado de la herida con suero
fisioldgico, secado por presidon con gasas estériles, aplicacion de Betadine” y colocacion
de un apdsito antiadherente (Melolin®) previo al vendaje. Todo esto hasta la retirada
de los puntos y siempre que la evolucidon se produzca dentro de la normalidad, es
decir, sin presencia de complicaciones. Si éstas aparecen se procedera asi mismo a su
adecuado tratamiento: cura himeda, antibidticos, reintervencion quirdrgica, etc.

Recibido: 19 abril 2010.
Aceptado: 4 septiembre 2011.
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