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RESUM / PARAULES CLAU:

Introduccio. Les nafres croniques son un problema d'especial magnitud per la
seva prevalenca, per la disminucié de la qualitat de vida que genera al pacient i
a la seva familia, pel dolor, I'aillament social que genera, la mortalitat i I'elevat
cost que representa. L'aplicacié d'ones de xoc (ESWT) com a tractament
complementari a la tradicional cura humida s'ha demostrat efica¢ per accelerar

el procés de curacié de les mateixes.

Objectiu.  Avaluar l'eficacia de les ones de xoc electrohidrauliques no
focalitzades com a tractament complementari en la cicatritzacié de les nafres
croniques de més de 3 mesos d'evolucio en pacients en regim d'internament

hospitalari i sociosanitari.

Métode. Estudi experimental, multicentric i amb assignacido aleatoria
estratificada. Es realitzara en 2 hospitals terciaris i 2 centres sociosanitaris de la
provincia de Barcelona. La poblacié elegible es dividira en funcié del tipus de
nafra i cada subgrup s'aleatoritzara generant grups control (cura humida) i
grups experimentals (cura humida i eswt). El procés de cicatritzacio s'avaluara

segons amb l'index RESVECH 1.0 durant 16 setmanes.

Discusio. Les possibles limitacions de l'estudi son la manca de mostra,
pérdues de la mateixa donada la fragilitat dels participants i manca de temps

per a un seguiment acurat de la regeneracio lesional.
Paraules clau: ones de xoc. Nafra cronica. Ulcera cronica.

MULTICENTER STUDY ON THE USE OF ELECTROHYDRAULIC SHOCK
WAVES AS COMPLEMENTARY TREATMENT OF CHRONIC WOUNDS.

Introduction. Chronic wounds are a special problem due to its prevalence, the
declining quality of life generated by the patient and family, pain, social isolation

that generates, mortality and the high cost represents. The application of shock



waves (ESWT) as a complementary treatment to traditional wet cure has been
proven effective in accelerating the healing process for them.

Objective . Evaluate the effectiveness of shock waves electrohidrauliques not
focused as a complementary treatment in the healing of chronic wounds more

than 3 months or longer in patients in hospital and healthcare system internally.

Method. Experimental study, multicenter, randomized stratified. Will be held at
2 tertiary hospitals and 2 health and social centers of the province of Barcelona.
The eligible population is divided according to the type of wound and each
subgroup s'aleatoritzara generating control groups (wet cure) and experimental
groups (wetland care and ESWT). The healing process will be evaluated
according to the index RESVECH 1.0 for 16 weeks.

Discussion. Possible limitations of the study are the lack of sample loss in the
same given the fragility of participants and lack of time for careful monitoring of

the injury regeneration.

Key words: Shock waves. Chronic wound. Chronic ulcer.

INTRODUCCIO:

MARC CONCEPTUAL

Una ferida o nafra cronica es defineix com una alteracio de la integritat cutania

gue requereix d'un llarg temps per curar, que no cura o que recurreix (1).
Segons Lazarus (2), son aquelles ferides que no han pogut continuar a travées
d'un procés de reparacio ordenat i necessari per restablir la integritat anatomica
i funcional. Es caracteritzen per la nul.la 0 escassa tendéncia a la cicatritzacio
espontania i requereixen d'un periode de cicatritzacid major al de les ferides
agudes (3).

Les nafres croniques soOn un problema d’especial magnitud per:

1. La seva prevalenca. Les dades existents son variables degut a que el
disseny dels estudis, els metodes i els criteris aplicats son diferents pero giren
entre el 0,05 — 1,12% (4-13). En el que si hi ha coincidencia és en que la



tendencia anird en augment degut a I'envelliment de la poblacié i amb més
prevalenca en les dones (14).

En els paisos desenvolupats, s’estima que entre I'l i 2% de la poblacio
experimentara de nafres croniques durant la seva vida. Aix0 suposa que en els
Estats Units afectin a 6’5 milions de pacients (15), a Europa 10 milions i a
Espafia quasi 1 milié de persones.

2. La disminucié de la qualitat de vida del pacient i la familia (16).

3. Dolor (17), restriccio de la mobilitat i aillament social (18-19).

4, L'associacié amb alts indexs de morbilitat i mortalitat (20).

5. La demanda de recursos, amb el respectiu cost economic, questio

d’especial importancia en l'actualitat. Segons Posnett i Franks (21), I'atencié a
les nafres va representar fins al 3% del gasto destinat a salut al Regne Unit al
2005-2006 (2'3 a 3’1 bilions de lliures esterlines) i segons Sen C (15) el cost
anual destinat als Estats Units és de 25 bilions de dolars. En els paisos
escandinaus, els costos associats representen un 2-4% del pressupost destinat
a l'atencio de la salut (8) i en el cas d’Espanya, només amb les nafres per
pressio s’estima que el cost del tractament representa el 5 % del gasto sanitari
anual (15% cost d’aposits i altres materials, 19% cost del temps d’infermeria i el
45% restant en el cost vinculat a l'allargament de les estades hospitalaries)
(22).

Segons la seva etiologia les podem classificar en nafres per pressio, arterials,
venoses, mixtes, peu diabétic, cremades, neoplasiques, post-quirdrgiques,
etc... (2,8). De totes elles, les més prevalents sén les nafres per decubit o
pressio (UPP) produides per I'excesiva pressio o friccid, normalment en
prominencies 0ssies, generant dany tissular. En segon lloc tenim les nafres de
cama, constituides per les arterials (secundaries a un déficit de I'aport sanguini
en l'extremitat), les venoses (produides per una insuficiencia venosa cronica
que provoca acumulacié de sang o estasis vends, generant un augment de
pressio) i el peu diabétic. Aquest darrer tipus son lesions produides per una
neuropatia 0 microangiopatia diabética i desencadenades per un traumatisme
intrinsec o extrinsec. Les dades son variables en funcié dels nivells
assistencials o les subpoblacions estudiades. Aixi, segons el Grup Nacional per
I'Estudi i Assessorament de Nafres per Pressio i Ferides Croniques
(GNEAUPP) la prevalenca d'UPP a Espanya al 2009 era del 5,89% en l'atencio
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primaria, del 7,2 % en hospitalaria i del 6'39 % en centres sociosanitaris (23), i
segons Marinel.lo (24) les nafres de cama afecten al 0'1-0'3% de la poblacié
general.

En quant a la duracié de la lesio, trobem autors que refereixen 6 setmanes i
d’altres, com Werdin F et al (25), delimiten el llindar als 3 mesos. El nostre
estudi es centrara en nafres per pressio, vasculars i peu diabétic de més de 3
mesos d'evolucié per dos motius: primer per ser les més prevalents en la
poblacié general i a les unitats assistencials dels investigadors i en segon lloc,
per assegurar-nos de la mala resposta de la lesid als tractaments anteriors a
I'is de les ones de xoc.

La gesti6 de les nafres croniques €s encara un repte pels pacients i els
proveidors de salut, on els mudiltiples factors involucrats en el procés de
cicatritzacio (26-28) i la heterogeneitat en I'aplicacié del tractament per part
dels clinics, obliga a buscar nous meétodes de tractament més eficients,

rentables i segurs.

ANTECEDENTS | ESTAT ACTUAL DEL TEMA

La introduccié a l'any 1962 per part de Winter GD (29) de les cures topiques
segons el principi d’'ambient humit va ser un gran pas en el procés de curaci6
de les nafres croniques donat que les recobertes amb una pel.licula polimeérica
epitelitzaven quasi el doble de rapid que les exposades a l'aire. En els darrers
anys s'han provat altres técniques en el tractament de nafres com l'oxigen
hiperbaric (30), la pell d'ovella australiana (31), la pressié negativa (32),
compressio neumatica intermitent (33), terapia electromagnetica (34,35), injerts
(36), I'is de ciprofloxacino topic (37) o els ultrasons (38), que encara no s'ha

pogut evidenciar la seva seguretat, eficacia i analisis de cost-benefici.

JUSTIFICACIO:

L'estudi del tractament de les nafres croniques amb Ones de Xoc (ESWT) pot
evidenciar la millora de la cicatritzacio de les ferides problematiques i, al mateix

temps, reduir els costos associats a la cura d'aquestes.

Segons la International Society for Medical Shockwave Treatment (ISMST)(39),

les ones de xoc sOn ones acustiques 0 sonores caracteritzades per un pic de



presié alta (500 bar), un cicle de vida curt (10 ms), amb un augment de la
presié rapid (<10 ns), i un espectre de frequiéncia ampli (16-20 MHz). Es van
comencar a utilitzar al 1976 per desintegrar calculs renals i biliars (40) i a partir
dels 90 per al retras o0 manca d'unié de fractures (41), tendinitis calcificada de
I'hnombro (42), epicondilitis lateral i medial (43,44) i el tal6 dolorGs (45). Estudis
recents d’ambit internacional demostren que I'is de les ones de xoc estimulen
els factors de creixement (46-49), I'angiogenesis (50,51), millora la perfusié
tissular (52,53), redueix el dolor (54-56) i accelera el procés de curaciéo de

lesions (57).

Destacar que no s'ha trobat cap estudi en l'estat Espanyol que avalui l'eficacia
de les ESWT en el procés de regeneracio de les nafres croniques, aixi com
tampoc tenim constancia d'estudis cientifics que avaluin les diferencies entre el
tractament amb ESWT i ambient humit. Per tot aix0, el nostre objectiu és
avaluar-ne la seva eficacia i comparar-la amb la del tractament en ambient
humit, identificar diferencies en I'efectivitat segons l'etiologia de la lesio i
comparar els resultats obtinguts entre els pacients tractats hospitalariament

amb els de 'atenci6 sociosanitaria.

OBJECTIU GENERAL :

Avaluar I'eficacia de les ones de xoc electrohidrauliques no focalitzades com a
tractament complementari en el procés de curacié de les nafres croniques de
més de 3 mesos d'evolucié en pacients en regim d'internament hospitalari i

sociosanitari.

OBJECTIUS ESPECIFICS:

» Comparar l'eficacia del tractament en ambient humit vs el tractament
combinat amb ESWT.

» Identificar diferencies en I'efectivitat segons I'etiologia de la lesié.



e Comparar els resultats obtinguts entre els pacients tractats

hospitalariament amb els de I'atenci6 sociosanitaria.

HIPOTESIS ESTADISTICA:

L'Us de ESWT com a tractament complementari a la cura humida accelera el

proceés de cicatritzacié de les ferides croniques.

METODOLOGIA:

AMBIT D’ESTUDI: L'estudi es portara a terme a les UFISS dels hospitals
terciaris de Bellvitge (HUB) i Can Ruti (HUGTIP), i als centres sociosanitaris de
Can Torras (CT) i el Carme (EC). En quant als hospitals, ambdds centres tenen
un area d'influencia de 2 milions d'habitants amb una totalitat de 906 + 638
llits, i els centres sociosanitaris disposen de 144 i 210 places respectivament,
proporcionant una cobertura d'atencié a 431.734 habitants, dels quals 61.200
s6n majors de 65 anys. (IDESCAT 2011)

DISSENY O TIPUS D'ESTUDI: Disseny quantitatiu experimental,
analitic, multicentric, prospectiu, controlat amb assignacio aleatoria, paral.lel,
amb un grup control amb tractament habitual seguint el principi de cura humida
a cada un dels centres i un grup d'intervencié amb tractament adicional amb

ones de xoc no focalitzades i generades per un equip electrohidraulic.

poblacid elegible

estratificacio uPP U.VENOSA U.ARTERIAL VASCULAR PEU DIABETIC
MIXTA

aleatoritzacio

GC GE GC GE GC GE GC GE GC GE

RESVECH 1.0




La poblacié elegible de cada centre es dividira en funcié del tipus de nafra
diagnosticada i posteriorment cada subgrup el dividirem en dos en funcié de
I'aleatoritzacié de la intervencid, generant aixi grups control (cura humida) i

grups experimentals (cura humida i tractament amb ESWT).

L'aleatoritzacié es fara mitjancant el generador de nombres aleatoris de Andrew

G. D. a través del programa OpenEpi.

La intervencié consistira en I'aplicacio d'ones de xoc electrohidrauliques sobre
el teixit afectat i la zona perilesional cada 2 setmanes, amb un nivell d'energia
de 010 mJ/mm2 i amb un nombre d'ones proporcional al tamany de la lesi6
(Annexe 1). La duraci6 del tractament sera com a maxim de 16 setmanes degut
a que l'estada maxima en la unitat de llarga estada sociosanitaria és de 123

dies.

Les Ones de xoc sOn ones acustiques d'alta energia que seran generades per
un generador d'ones de xoc electrohidrauliques amb un aplicador no focalitzat,

model DermaGold 100 de la marca MTS amb el CE pertinent (Annex 2)

SUBJECTES D’ESTUDI: Els subjectes que s'inclouran a I'estudi son tots
aquells que estiguin ingressats en algun dels centres, donin el seu
consentiment informat (Annexe 3) i1 cumpleixin els seguents CRITERIS
D’INCLUSIO: pacients d'entre 18 i 85 anys, que tinguin alguna nafra per presio,
arterial, venosa, mixta o peu diabéetic de més de 3 mesos d'evolucid, i que
tinguin una superficie d'entre 1 i 10 cm2.

Els CRITERIS D'EXCLUSIO so6n pacients amb marcapas, embaracades,
pacients amb coagulopaties o amb tractament amb anticoagulants i pacients

amb tumors.

TAMANY DE LA MOSTRA: Seguint els calculs de I'aplicacié de Lopez
Calvifio B de Fisterra per a calcular el tamany de la mostra en estudis per
contrast d'hipotesis amb un nivell de confianca del 95%, un poder estadistic del

80% i una proporcié esperada de pérdues del 20%, representa un tamany de
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60 persones.

TECNICA DE MOSTREIG: técnica probabilistica aleatoria estratificada
segons la variable tipus de nafra.

VARIABLES D'ESTUDI: DEFINICIO CONCEPTUAL | OPERATIVA DE
LES VARIABLES

Variable Procés de cicatritzacio: és la serie ordenada i cronologica de
mecanismes fisiologics que s'inicien en el mateix moment que es produeix la
ferida per tal de reparar el teixit lesionat. Aquesta variable sera operativitzada
mitjancant el questionari validat RESVECH 1.0 de Restrepo Medrano JC (58)
el qual es composa de 9 dimensions cada una d'elles amb diferents
subcategories de qualificacio:

1. Dimensions de la nafra: hi haura 6 puntuacions que van de 0 a 6 en
funcié dels valors obtinguts al mesurar el llarg de la nafra (orientacio
céfalocaudal) i 'amplada (perpendicular al llarg), multiplicant-los entre ells i en
centimetres quadrats.

2. Profunditat / teixits afectats: es puntua amb una subescala que varia de
0 i 4 en funcié de l'afectacio de la lesio: pell intacta o cicatritzada, afectacio de
la dermis-epidermis, afectacié del teixit subcutani, afectacid del muscul i
afectacio de I'0s i/o teixits annexos.

3. Vores: és el teixit que limita el llit de la ferida. Es qualifica en una
subescala que va de 0 a 4 i compren: vores no distingibles, difuses,
delimitades, danyades i engruixides.

4. Preséncia de maceracié perilesional: aquesta variable mesura la zona
exterior de la vora i es puntua amb una subescala de 0 (pell normal) i 1 (pell
alterada)

5. Preséncia de tunelitzacions: sén trajectes sinuosos en la ferida. Es

qualificaran amb 1 (si n'hi ha) o 0 (si no esta present).
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6. Tipus de teixit en el llit de la nafra: es puntua amb una subescala que va
de 0 (millor teixit) a 4 (pitjor teixit): tancada/cicatritzada, teixit epitelial, teixit de
granulacid, teixit necrotic i/o esfacelar i teixit necrosat sec o humit.

7. Nivell d'exudat: item que segueix la classificacio de la World Union of
Wound Healing Societies (WUWHS) (59) i comprén aposit sec, humit, mullat,
saturat i amb fuga d'exudat.

8. Infeccio / inflamaci6: es puntua dacord amb els signes
d'infeccid/inflamacié presents en la lesi6 amb puntuacions que van de 1 a 14.
Cada item es qualifica amb 1 (preséncia de categoria) o 0 (absencia) i son:
dolor que va en augment, eritema perilesional, edema perilesional, augment de
temperatura, exudat que va en augment, exudat purulent, teixit que sagna amb
facilitat, ferida estancada i que no progressa, preséncia de biofilm, olor,
hipergranulacio, augment del tamany de la lesid, lesions satel.lit i palides del
teixit.

9. Preséncia de dolor: en el moment de fer la cura. Subescala de 0 a 4:
sense dolor, dolor en el canvi d'aposit, dolor frequent i dolor tot el temps.

La suma de totes les puntuacions oscila entre 0 i 40. Com meés alta sigui la
puntuacio, la nafra evaluada estara en pitxors condicions i a la inversa.

Aquest instrument esta validat i té una fiabilitat valorada mitjancant I'index alfa
de Cronbach de 0,64 a I'inici de I'estudi i un alfa basat en els elements tipificats
de 0,70. Donat que els diferents elements de l'index presenten diferents
escales de puntuacio, seria més adequat pendre el valor basat en els elements
tipificats ja que, d’aquesta manera, s’estandaritzen les puntuacions i s’obté un

resultat adimensional que corretgeix aguestes diferéncies.

FONTS D'INFORMACIO | RECOLLIDA DE DADES: Les dades es
reculliran a I'habitacié del pacient o a la consulta d'infermeria mitjangant un
questionari especific format per 3 parts: una primera on hi consti el grup
d'estudi (control o experimental), les variables demografiques (edat i sexe), el
centre d'internament, la patologia de base, el tipus de nafra, la data d'inici de la
lesio, la localitzacid, el tractament sistémic i/o local i les possibles modificacions
del mateix. Després hi haura una segona part formada per 8 indexs RESVECH
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1.0 i la tercera part amb les definicions operacionals de cada una de les
variables de l'index.

Hi haura un maxim de 9 sessions de control o seguiment (després de que el
pacient accepti participar i tinguem el consentiment per escrit): una primera
sessio on, mitjancant una entrevista en profunditat, recollirem les dades de la
primera part del questionari. A les segiients sessions, s'aplicara la intervencio
(cura humida complementada amb ESWT) o no en funcié del grup al que

pertanyi i cumplimentarem el RESVECH.

En el cas de que el pacient tingui més d'una nafra, s'aplicara les ones en
aguella nafra que presenti una valoracio inicial de l'index meés desfavorable
(puntuaci6 més alta). Comptabilitzarem una nafra per pacient per a evitar
possibles biaixos en el procés de cicatritzacié de la resta de lesions pels
efectes biologics de les ESWT.

A més, per complementar l'estimacié de la superficie del llit de la nafra

utilitzarem planimetries digitals tipus Mouseyes (60).

ANALISIS DE DADES:

TIPUS D'ANALISIS: utilitzarem com a prova de contrast la t-
Student de grups independents, considerant que 'ESWT és una variable
qualitativa nominal i la variable procés de cicatritzacié és quantitativa en escala

d’intérval.
PROGRAMA INFORMATIC: utilitzarem el softweare lliure Project R

PROBA PILOT: es realitzara amb aquells pacients que estiguin
ingressats a partir de I'L d’octubre d’aquest any. En aquells que cupleixin amb
els requisits exigits, els estratificarem per tipologia de nafres. Cada grup estara
format per una mostra minima de 8 subjectes que a la vegada, quedaran

assignats al grup control o experimental en funci6 de I'aleatoritzacio.
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ASPECTES ETICS: tots els participants hauran de rebre informacio oral
acurada sobre l'estudi i s’Tacompanyara d’'una nota informativa (Annex 4). Sera

un requeriment obtenir signat el consentiment informat.

Les dades obtingudes nomeés hi tindran accés I'equip investigador. No hi haura
cap mena de compensacio economica per part del promotor pels participants ni

pels investigadors.

DIFICULTATS | LIMITACIONS:

« Obtenir mostra suficient donat que molts pacients amb nafres croniques es
poden trobar a altres recursos assistencials (residéncies socials, assistides,
domicili...).

» Tenir moltes pérdues degut a la fragilitat dels pacients que formin part de la
mostra. Per aguest motiu hem calculat el tamany mostral considerant una

proporcio esperada de péerdues d'un 20%.

» Disposar d'un periode insuficient de temps per a fer un seguiment acurat del
proceés de regeneracio tissular donat que el periode de maxim d’estudi és de

4 mesos.
» Biaix en els diagnostics (biaix de seleccid)

* Problemes de generalitzacié derivats dels criteris d'inclusié de la mostra
(encara que aquesta homogenitzacio permetra requerir de menys mostra i

detectar possibles petites diferencies estadisticament significatives).

APLICABILITAT | UTILITAT PRACTICA: congixer la influéncia de I'is de les
ones de xoc en el procés de cicatritzacié de les lesions croniques de tipus per
pressio, vasculars i peu diabéetic. Com a tecnica no invasiva, obtenir bons
resultats en aquest estudi facilitaria la introduccio de la mateixa en els protocols

d’atenci6 a les nafres croniques.
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CRONOGRAMA:

1. Gener 2012: etapa de concepcio: definir i delimitar el tema, elaboracio
del problema-pegunta , revisié bibliografica.

2. Febrer 2012: formulacié d’hipotesis, definicio de les variables, justificacio

i reflexionar sobre la viabilitat.

3. Mar¢ 2012: etapa de planificacio: seleccio del diseny, unitats d’estudi, i

metode d’obtencid i analisis de les dades.

4. Abril 2012: actualitzacié de la revisido bibliografica, elaboracié de la

documentacio i presentacio del projecte al comité d’etica.
5. Octubre 2012: recollida de dades

6. Febrer 2013: analisis de dades, depuracié de dades e interpretacio dels

resultats.

7. Marg 2013: comunicacio.
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ANNEX 1:

Taula sobre el nombre d’impulsos necessaris segons el tamany de la lesio
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ANNEXE 3:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

DERMATOLOGIA

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido y las
complicaciones mas frecuentes que ocurren. Este documento intenta explicarle todas estas
cuestiones; léalo atentamente y consulte con su médico todas las dudas que le se le planteen.
Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar, usted o su representante legal, el
consentimiento informado para que podamos realizarle dicho procedimiento.

1. PROCEDIMIENTO

Consiste en la estimulacién del poder regenerativo de las propias células, mediante la
aplicacién de ondas de choque extracorpédreas, en lesiones de la piel (heridas con pérdida de
sustancia superficial y heridas por abrasiéon, quemaduras, Ulceras vasculares por decubito,
necrosis cutanea, queloides).

La aplicacion de ondas de choque extracorpdreas se realiza en consulta, no requiere de
ningun tipo de intervencidn quirdrgica y no suele precisar de anestesia. En el caso de precisarse
anestesia, ésta se aplicara a nivel local.

El propdsito principal del tratamiento con ondas de choque consiste en restablecer la
forma y la funcion del elemento lesionado de manera que se asemeje a la que tenia antes de la
lesion.

2. CONSECUENCIAS SEGURAS

Inmediatamente después de la aplicacién de las ondas de choque extracorpéreas, notara
un alivio del dolor por el efecto analgésico de las ondas de choque. Transcurridas 24-48 horas,
el dolor volvera de forma progresiva, pudiendo incluso llegar a ser ligeramente mayor, pero
transcurridos 7-10 dias deberia reducirse paulatinamente hasta incluso, su completa
desaparicién.

Puede haber efectos secundarios menores, como pequefios hematomas subcutdaneos que
desapareceran de forma espontanea a los pocos dias.

Puede ser necesaria la colocacién de algin tipo de inmovilizacion durante un cierto
periodo de tiempo. Recibird instrucciones sobre los movimientos a realizar o evitar.

3. DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TIPICOS

No se han descrito riesgos por la aplicacién de ondas de choque extracorpdreas, pero se
debe tener en cuenta ciertas contraindicaciones, que en caso de padecerlas han de ser
declaradas por el paciente: anti-coagulacién, neoplasias, embarazadas, portador de
marcapasos, arritmias, infecciones agudas.

Las ondas de choque extracorporeas no deben ser aplicadas en drganos internos, tumores,
costillas o vértebras.
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4. RIESGOS PERSONALIZADOS

Ademas de los riesgos descritos anteriormente, por mis circunstancias especiales (médicas
o de otro tipo) hay que esperar los siguientes riesgos:

1. ALTERNATIVAS AL TRATAMIENTO

2. INCLUSION EN BASE DE DATOS

Los datos sobre el tratamiento realizado y los resultados obtenidos que puedan ser
considerados de interés, podran ser incluidos de forma ANONIMA en estudios del propio
profesional o compartidos con aquellas entidades que, a criterio del profesional, difundan o
estudien la aplicacidn de las ondas de choque extracorpoéreas.

3. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

PACIENTE

YO DON/DR@uwtieiiiiieei ittt e e e e reeae e s erare e s s senaees He leido la hoja de informacion
que me ha entregado ... He comprendido las

explicaciones que se me han facilitado, y el profesional sanitario que me ha atendido me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas y preguntas que le
he planteado. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Por ello, manifiesto que me
considero satisfecho/a con la informacion recibida y que comprendo la indicacion y los riesgos
de este tratamiento/procedimiento. Y en tales condiciones CONSIENTO que se me realice el
tratamiento con ondas de choque extracorpOreas......cccccc  covvvceeriiiiieeins ceeercreeeeeiveens

Fdo. EL / LA PROFESIONAL Fdo. EL / LA PACIENTE

25



REPRESENTANTE LEGAL

Yo, DON/ DR urieeieeieeeeieeeeee ettt eeeeree e e s seaeeee s en calidad deuiiiiiieiiieenee,
.............................................. del paciente........ccccceeevccveeeccieeeecciieeneennnnn . He leido la hoja de
informacion que me ha entregado .......cccccceeeiiiiiiieciieee e, He comprendido las

explicaciones que se me han facilitado, y el médico que me ha atendido me ha permitido
realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas y preguntas que le he
planteado. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto. En mi presencia se ha dado al
paciente toda la informacidn pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y estad de
acuerdo en someterse a este tratamiento/procedimiento. Por ello, manifiesto que me
considero satisfecho/a con la informacién recibida y que comprendo la indicacién vy los riesgos
de este tratamiento / procedimiento. Y en tales condiciones CONSIENTO que se realice al
paciente el tratamiento con ondas de choque extracorporeas .........cccccceee eeeeecvveeeeennne

1 o IO - e oo o (I,

Fdo. EL / LA PROFESIONAL Fdo. EL / LA REPRESENTANTE

TESTIGO

YO, DON/DRAG eveeereeeeteeeetie et et et eree e declaro bajo mi responsabilidad
QUE DON/DRE.ccceeeecreeeteee ettt e ha recibido la hoja de informacion que le
ha entregado ....ccccvceeeeeeeccciieeeee e, Ha comprendido las explicaciones que se le han

facilitado, y el profesional sanitario que le ha atendido le ha permitido realizar todas las
observaciones y le ha aclarado todas las dudas y preguntas que le ha planteado. También
comprende que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacidn, puede
revocar el consentimiento que ahora presta. Se considera satisfecho/a con la informacién
recibida y comprende la indicacion y los riesgos de este tratamiento/procedimiento. Y ha
expresado libremente su CONSENTIMIENTO que se le realice al paciente el tratamiento con
ondas de choque eXtraCorPOrEas ......ccccccccviie covvieeeeiiiiieeees reeeeirieeeesiiee eeeesesireeeessssees

Fdo. EL / LA PROFESIONAL Fdo. EL / LA TESTIGO
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4. REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

YO, DN/DRAA cooeeiiiiieieeeeeeee et REVOCO el consentimiento prestado en
fecha ., y declaro por tanto que, tras la informacion recibida, no
consiento en someterme al procedimiento de .....cccccciiiiiiis i eeeeeee——
EN i, R T AE e de e,

Fdo. EL / LA PROFESIONAL Fdo. EL / LA PACIENTE
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ANNEX 4:
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TRATAMIENTO DE ULCERAS CON ONDAS DE CHOQUE

NOTA INFORMATIVA

Estimado paciente,

A la vista de la Ulcera que usted tiene, y con el objetivo de evaluar los beneficios que las
Ondas de Choque muestran en diversas publicaciones cientificas, favoreciendo la curacion de
Ulceras de una forma mas rapida y cémoda, le recomendamos complementar el tratamiento
gue actualmente esta siguiendo con el tratamiento con Ondas de Choque.

Las ondas de choque extracorporeas son ondas acusticas de alta energia, que fueron in-
troducidas en medicina hace aproximadamente 25 afios.

El estudio sobre el tratamiento con Ondas de Choque que estamos realizando consiste
en varias sesiones (en funcién de la evolucion que usted mismo podra ver. Maximo 8 sesiones)
en las que, con un generador de Ondas de Choque electrohidraulico y no focalizado, se estimu-
lard la regeneracién celular de la piel directamente en el area afectada. Concretamente, las
Ondas de Choque son responsables de aumentar los niveles de células madre, necesarias

para formar tejido nuevo, asi como de la produccion de IGF-1 y TGF-B1, clave para la activa-

cion de fibroblastos senescentes, que producen sefiales de transduccion para la produccién de
colageno en la dermis papilar y reticular, y de la proliferacion de VEGF, responsable de la for-

macién de nuevos vasos sanguineos, que ayudan a una mas rapida recuperacion del tejido

dafiado.
Diversos estudios y publicaciones cientificas avalan los resultados que se obtienen en el
tratamiento de todo tipo de Ulceras con Ondas de Choque, y que no se obtienen con tratamien-

tos conservadores. Ademas, las Ondas de Choque tienen efecto bactericida.

Los posibles efectos secundarios que podrian llegar a aparecer durante el tratamiento
con Ondas de Choque o inmediatamente después son, el enrojecimiento temporal, sensacion
de hormigueo o entumecimiento local de la zona tratada, que desapareceria de forma esponta-

nea a los pocos dias.

Si decide participar, le regamos se comprometa a asistir a todas las citas que le progra-

memos y cumplir con los protocolos indicados
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DEFENSA TRIBUNAL:

. No és un estudi de COHORT pq:

o faig una intervencié (experimental, no observacional analitic) i una
aleatoritzacio

o hauria de partir d'una poblacio sana

. No és cas-control pq faig intervencié i les ESWT ho faré en un futur (no

€s retrospectiu i miro en el passat si han estat o no exposats)
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