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2. RESUMEN

La Ulcera del pie diabético (UPD) es una importante complicacion de la diabetes
mellitus, sobre todo en paises en desarrollo. Genera un alto gasto para los sistemas
de salud, asi como incapacidad, estrés y recursos econdémicos para el paciente. Se
plantea usar un producto derivado del amnios para acelerar el cierre de UPD
cronicas que han superado el proceso infeccioso y que tengan buena perfusion
vascular. El apésito de membrana amniotica deshidratado (AMAD) esta aprobado
en curacion de heridas corneales, cirugia plastica y como soporte en cirugias de
tendon, sin embargo, no hay una evidencia sélida en Ulceras de pie diabético.
Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de los apdsitos de membrana de amnios
deshidratada como tratamiento por 12 semanas para mejorar la cicatrizacion de
Ulceras de pie diabético en comparacion con el tratamiento estandar. En un solo
centro hospitalario. Método: Sera una investigacion de tipo experimental, un
ensayo clinico de un solo centro hospitalario, aleatorizado, controlado con placebo
y doble ciego, al paciente y al investigador. Una muestra total de 100 pacientes, 50
en el grupo a tratar, con el resultado primario del namero (%) de Ulceras que
cicatrizaron a las 12 semanas en el grupo AMAD. Andlisis y resultados: Se
realizard analisis por intension a tratar, las variables cuantitativas se describiran
usando medias e intervalos de confianza cuando tengan una distribucion normal; y
usando medianas y rangos intercuartilicos (IQR) de no tenerla, las variables
categodricas con frecuencia y porcentajes. EIl analisis del desenlace primario se
realizard comparando las proporciones e IC 95% de los que lograron la cicatrizacion
de la tlcera en las 12 semanas mediante la prueba chi-cuadrado. Asimismo, se usara
la prueba de chi-cuadrado para analizar los efectos adversos. Para comparar el

tiempo hasta la cicatrizacidn, el porcentaje en el didmetro mayor de la Glcera y la



percepcién de dolor en el &rea de la Ulcera, se usara la prueba de T-student si la
variable tenia una distribucién normal y la prueba de Mann U Whitney de no
tenerla. El estudio espera la aprobacion del comité de ética de la Universidad

Peruana Cayetano Heredia, asi como del Instituto Nacional de Salud.

Palabras clave : Pie diabético, Ulcera de Pie Diabético, Apositos de Membrana

Amnibtica.
3. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una de las principales enfermedades cronicas del ser
humano, en el 2021 se estimo que en el mundo habia 537 millones de adultos entre
20 y 79 afios que tenian DM, de estos, la mayoria proviene de paises en vias de
desarrollo, ademas su prevalencia continua en aumento (1,2). La ulcera de pie
diabético (UPD) es la ruptura que involucra por lo menos la epidermis y dermis en
los pies de pacientes con DM, esta se puede acompafar de alteraciones
neuropaticas, isquémicas, mecanicas, infecciones o una mezcla de estas, junto con
un evento desencadenante (3,4). La UPD es una importante causa de morbilidad en

pacientes con DM (3).

Se sabe que el riesgo para una UPD en pacientes con DM tipo 1 o 2, puede ser del
15 al 34% en su vida, principalmente asociada a neuropatia, isquemia o ambas (3,4).
La sociedad internacional de pie diabético (IWGDF) expone que, al afio, solo el
43% de las ulceras infectadas curan, y de esas el 10 % recidiva, ademas el 17 a 28%
requiere una amputacién y el 15% fallece (1,5). Esto supone un alto gasto

econdmico en salud, asi como estrés y discapacidad para el paciente (1,3).



La incidencia anual de UPD es cercana al 2.4% en paises desarrollados y
probablemente sea mayor en paises en desarrollo (5). El Perti es un pais en
desarrollo, en Lima se ha encontrado una prevalencia de 77.9% de pie diabético en
riesgo de ulcera, ademas, en los pacientes de los grupos de riesgo 2 o 3 de la
IWGDF, la incidencia acumulada de UPD en individuos sin antecedente de ulcera

y con ulcera previa es de 17.7% y 27.8% respectivamente (5,6).

Frecuentemente las UPD, reciben tratamiento clasico con desbridamiento,
antibioticoterapia, cirugia vascular, descargas y el cuidado plurimetabdlico (7). Sin
embargo, muchas de ellas son cronicas, por lo que se han propuesto nuevas
opciones de tratamiento que acorten el tiempo de curacion, entre ellas esta el uso

de productor derivados de la placenta (7,8).

Los apdsitos de membrana de amnios (AMA) estan aprobados para su uso en
humanos, sin reporte de efectos adversos, y siempre que no exista infeccion severa
(9,10). Estas derivan de placentas donadas despues de una cesarea de mujeres sanas
(10-12). El tejido amnidtico se obtiene de la superficie fetal de la placenta, este se
somete a una serie de lavados asépticos y raspado mecanico, luego es esterilizada
con irradiacion, quedando un tejido con células madre no viables que conserva las
propiedades de la matriz extracelular, la cual tiene quimiocinas y citoquinas
moduladoras de la inflamacién y promotoras de la cicatrizacién (11,12). Ademas,

no tiene propiedades inmunogeénicas (9).

Existen dos tipos de productos derivados de membrana amnidtica; las preparaciones
criopreservadas, que contienen células vivas y factores de crecimiento, y las
preparaciones de apdsito de membrana amnidtica deshidratada (AMAD) que

contienen solo factores de crecimiento (8). Las preparaciones deshidratadas pueden



estar en temperatura ambiente por lo que son mas faciles de conservar y manipular
(8). El uso de estos derivados del amnios ha sido reportado en Ulceras de pie
diabético que han sido desbridadas, sin infeccién, y con buena perfusion vascular

(12).

El uso de AMA tiene reportes de investigacion en las areas de oftalmologia, cirugia
plastica, quemaduras, cirugia articular y procedimientos periodontales (12). Los
estudios acerca del uso de AMAD en Ulceras de pie diabético, reportan un aparente
beneficio del 18% superior con respecto a la cicatrizacion de la herida, sin embargo,
segun la asociacion internacional del pie diabético solo se tiene un estudio
aleatorizado y doble ciego, con poca poblacion, por lo que aun no existe una
evidencia solida a favor de su uso (7,8,13). Ademas, se podria interpretar que la
intervencién con AMAD puede ser menos costosa que otro tipo de parches y/o
sustitutos de piel, sin embargo, la mayoria de los estudios con respecto a su uso

tienen conflictos de interés (13).

Por lo descrito, considero importante la investigacion en pie diabético, buscando
encontrar alternativas que ayuden al proceso de cicatrizacion y que superen al
tratamiento estandar, asi como economicamente viables. El hospital Nacional
Arzobispo Loayza tiene una unidad de curacion de pie diabético que esta a cargo
del servicio de endocrinologia, asi como un banco de tejidos, el cual esta a cargo
del servicio de cirugia plastica. Esto hace posible el uso de membrana de amnios

deshidratada en los pacientes con pie diabético.

4. OBJETIVOS

4.1.0Objetivo general:



4.1.1. Evaluar la eficacia y seguridad de los apositos de membrana de
amnios deshidratada como tratamiento por 12 semanas, para mejorar
la cicatrizacion de Ulceras de pie diabético en comparacion con el
tratamiento estandar. En la unidad de pie diabético del Hospital
Arzobispo Loayza.

4.2.0bjetivos especificos

4.2.1. Comparar las tasas de cicatrizacion de las Ulceras de pie diabético
entre el grupo tratado con apésitos de amnios deshidratada por 12
semanas Y el grupo del tratamiento estandar. En la unidad de pie
diabético del Hospital Arzobispo Loayza.

4.2.2. Cuantificar el tiempo hasta la cicatrizacion de las Ulceras en quienes
fueron tratados con membrana de amnios por 12 semanas, Versus
curacion estandar. En la unidad de pie diabético del Hospital
Arzobispo Loayza.

4.2.3. ldentificar las variables que se relacionan con un mayor tiempo de
cicatrizacion de las ulceras de pie diabético. En la unidad de pie
diabético del Hospital Arzobispo Loayza.

4.2.4. Evaluar la seguridad y tolerabilidad de los apdsitos de amnios
deshidratadas mediante la evaluacion de eventos adversos y efectos
secundarios. En la unidad de pie diabético del Hospital Arzobispo
Loayza.

5. HIPOTESIS

Ha: El uso de membrana amni6tica humana deshidratada afiadida a la curacién

estandar, es superior a solo las curaciones estandar.



Ho: El uso de membrana amniética humana deshidratada afadida a la curacion

estandar, no difiere a las curaciones estandar.

6. MATERIALESY METODOS

6.1. Disefio de estudio:

La investigacion sera de tipo experimental, aleatorizada, controlada con placebo,

doble ciego, al paciente y al investigador.
6.2. Poblacion:

Pacientes que acuden a curaciones en la unidad de pie diabético del Hospital

Nacional Arzobispo Loayza en el periodo julio 2024- diciembre 2024

6.3.Criterios de inclusion:

v’ Paciente con diabetes, segln criterios de ADA 2023

v’ Pacientes mayor o igual a 18 afios

v" Al menos una Ulcera por debajo del maléolo, presente durante 4 o mas
semanas.

v Diametro maximo de 40mm

v’ LaUlcerade pie diabético que comprometa epidermis, dermis y se encuentre
en granulacion.

v Pulso pedio o tibial anterior presente, al menos uno.

v’ Capaz de asistir a curaciones por lo menos 2 veces por semana.

v Contar con descarga o silla de ruedas.

v’ Pertenecer al sistema integral de salud.
6.4.Criterios de exclusion

v" Ulceras infectada o sospecha de osteomielitis



v Prueba de estilete positiva a capsula articular, hueso o tendon.

v Necesidad de reperfusion vascular.

v Eco Doppler arterial con Onda monofasica en arterial tibial posterior y
pedia.

v" Cursar con tratamiento de esteroides sistémicos

v Pie de Charcot sin descarga o sin silla de ruedas

v TFG <20ml/min/1.73m2

v' HB<7 gr/dl

v IMC< 16 0 IMC>40

v Adiccién a sustancias psicoactivas

v’ Carecer de capacidad mental para dar su consentimiento.

v’ Participacién en otros ensayos relacionados a Ulcera de pie diabético.

6.5.Muestra

Se us6 como referencia el estudio realizado por Game y col, que mostré una
diferencia entre tratamientos del 20%. Se calculo un tamafio de muestra de 50
pacientes en cada grupo considerando un nivel de significancia (alfa) de 0.05 y un

poder estadistico del 80% (8).

6.6.Definicion operacional de variables
6.6.1. Variable independiente: Uso de membrana de amnios
deshidratada.

6.6.2. Variable dependiente: Cicatrizacion de heridas de pie diabético.



Variable Relacion Definicion Escala de | Forma de
operacional medicidén | registro
Apoésito  de | Independiente | Uso de Apdsito | Nominal Si: 1
membrana de de membrana de No: 0
amnios amnios
deshidratada deshidratada
Cicatrizacion | Dependiente | Epitelizacion Nominal Siil
de Ulcera total de la herida No: 0
Porcentaje de | Dependiente | Porcentaje  de | Razdn 1-25%: 0
cicatrizacion epitelizacion de 26-50% : 1
de la Ulcera la herida con 51-75%: 2
respecto a 76-100%:3
disminucion del
diametro mayor.
Tiempo  de | independiente | Afios con el | Razdn Afios
diabetes diagnostico de
diabetes
Tasa de | Independiente | Medida de la | Razon ml/min/1.73m2
filtrado funcion
glomerular glomerular
(TFG)
Antecedente | independiente | Intervenido nominal Si:l
de quirurgicamente No:0
reperfusion para restablecer
la perfusién
arterial
indice de | independiente | Peso corporal en | Razén Valor
masa corporal relacion con la numérico
talla
Descarga de | Independiente | Mecanismo que | Nominal Silla de ruedas:

pie diabético

evita  presion

sobre Ulcera

0
Fieltro: 1
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Neuropatia Independiente | Alteracién de la | Nominal Si: 1
diabética sensibilidad No: 0
protectora  del
pie
Pulso Independiente | Pulsos arteriales | Nominal 1 pulso: 1
palpable palpables 2 pulsos: 2
Ulcera previa | Independiente | Historia de | Nominal Si: 1
Ulcera de pie No: 0
diabético
Tiempo de la | Independiente | Tiempo desde el | Razdn Semanas
Ulcera inicio de la (numero)
ulcera
Region  del | Independiente | Region del pie | Ordinal Antepie: 01
pie definida por Mediopie: 02
grupos 0seos Retropie: 03
Zona del pie | Independiente | region del pie en | Nominal Dorso: 01
relacion con el Planta: 02
espacio Lateral: 03
Medial: 04
talon: 05
Numero  de | Independiente | Cantidad de | Razon Valor
Ulceras Ulceras de pie numerico.
diabético
Antecedente | Independiente | Historia de | Nominal Si: 01
de tratamiento No: 02
osteomielitis antibidtico para
osteomielitis
Profundidad | Independiente | Profundidad de | Ordinal Epidermis: 01
de la tlcera la ulcera al Dermis: 02
inicio del Tejido de
estudio granulacion: 03
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Diametro de | Independiente | Didmetro mayor | Razén NUmero

la Ulcera de la ulcera

Edad Independiente | Afios de vida | Razén NUmero
cumplidos

Sexo Independiente | Sexo de | Nominal Varon: 0
nacimiento Mujer: 1

Control Independiente | Valor de | Intervalo | Porcentaje de

glicémico hemoglobina HbAlc
glicada.

6.7.Procedimientos y técnicas de recoleccion de datos

Se consultard a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion si estan
interesados en participar en el estudio. De acceder, firmaran el consentimiento
informado antes de realizar cualquier procedimiento del estudio. Se realizard
curacion estandar a todos los pacientes. Se registraran los datos demogréficos,
antecedentes personales, parametros antropométricos y evaluacion de pulsos en la
evaluacion inicial. A partir de entonces, en cada visita se registrara la evaluacion
de las caracteristicas de la Ulcera y los efectos adversos. Las visitas de los

participantes se programaran semanalmente.

Los pacientes que cumplan los criterios seran asignados aleatoriamente a recibir la
intervencién (apdsito de membrana amniotica deshidratada) versus placebo (gasa
estéril). Todos los pacientes recibiran curacion estandar 2 veces por semanay se les
indicara reposo y/o el uso de silla de ruedas o descarga al movilizarse. Tras ser

aleatorizado, cada paciente recibira un cddigo de asignacion en un sobre cerrado.

Los sobres con placebo o membrana amnidtica vendran enumerados como 10 2,y

seran entregados como tal desde el banco de tejidos. Al acudir a la curacion, el
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paciente entregard el cddigo de asignacion a la enfermera, la cual brindara el sobre
sellado brindado por el banco de tejidos, al médico a cargo de la curacién, este sobre
puede incluir un aposito de membrana amnidtica deshidratada o una gasa estéril
(placebo), que concuerde con el cddigo de asignacion del paciente. EI médico
investigador evaluara las caracteristicas de la Ulcera antes de que el médico
encargado de la curacion abra el sobre verde y lo coloque en la Glcera para evitar el
desenmascaramiento. Se le informara al paciente que no deberd manipular la ulcera
hasta la nueva curacion programada en la unidad de pie diabético, salvo se reporte
un efecto adverso. Al finalizar el médico investigador adjuntard la ficha de
seguimiento de pacientes al folio de investigacion, este estard a cargo de personal

administrativo hasta una nueva cita en unidad de pie diabético.

Existira un equipo de investigacion que esta a cargo de la vigilancia y control del
estudio, el cual estara conformado por un médico, un enfermero, un técnico en
enfermeria y un administrativo. Con el objetivo de evaluar a todos los pacientes

cada 4 semanas.

6.8.Intervencion de estudio:

6.8.1. Tipo de producto de investigacion: Dispositivo complementario,
un apésito bioldgico.

6.8.2. ldentificacion del producto de investigacion:

6.8.2.1.Producto

6.8.2.1.1. Nombre del producto: Apdsito de membrana amnidtica seca

6.8.2.1.2. Nombre genérico: Apdsito de membrana amnidtica seca

6.8.2.1.3. Tipo de producto: Aposito bioldgico

6.8.2.2.Comparador

13



6.8.2.2.1. Nombre del producto: gasa estéril
6.8.2.2.2. Nombre genérico: gasa esteéril
6.8.2.2.3. Tipo de producto: gasa estéril

6.9.Descripcion de la aleatorizacion:

Los participantes que cumplan los criterios de inclusion y acepten ser parte del
estudio firmando el consentimiento informado seran asignados de forma aleatoria a
curacion estandar mas uso de apdsito de membrana amniética deshidratada o
curacion estandar mas uso de gasa estéril. Los participantes seran asignados a
grupos de tratamiento mediante un sistema de aleatorizacion en linea (Study
Randomizer). Se usara la aleatorizacion en blogues para garantizar una distribucion
uniforme en los dos brazos del estudio. Los participantes y los investigadores
clinicos que evallen los resultados estaran cegados a la asignacion de grupo durante
la duracion del estudio, al igual que el médico que procese los datos y haga el

andlisis estadistico. EI médico que realice la curacion no estara cegado.

El outcome primario es el nimero (%) de Ulceras que cicatrizan dentro de las 12
semanas posteriores a la visita inicial. La cicatrizacion se definird como la
epitelizacion completa sin secrecion que se mantiene durante 2 semanas. La
cicatrizacion sera confirmada tanto en el momento de la curacion como 2 semanas

después por un observador ciego a la intervencidn asignada.

Los outcomes secundarios incluiran el tiempo hasta la cicatrizacion de la Ulcera, el
cambio porcentual en el diametro mayor de la Glcera desde el inicio hasta el final
del estudio, la incidencia de infecciones secundarias en la Ulcera indice, la
incidencia de prurito en la pierna en la que se localiza la Glcera indice, el nimero

de pacientes que requirieron hospitalizacién debido a Ulcera de pie diabético y
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cambios en la percepcion de dolor en el area de la lcera evaluado mediante una

escala analdgica visual.

6.10. Manejo de datos y analisis:

Se recopilaré los datos del paciente mediante una ficha de recoleccion. El paciente
serd identificado mediante su nimero de historia clinica. Se realizara un analisis por

intencion a tratar.

Se describird las caracteristicas basales de ambos grupos mediante las medidas
estadisticas descriptivas estandar. Las variables continuas se describiran usando
medias e intervalos de confianza del 95% (IC 95%) si muestran una distribucion
normal; y usando medianas y rangos intercuartilicos (IQR) si no tienen distribucion

normal. Las variables categdricas se describiran con frecuencias y porcentajes.

El analisis del desenlace primario se realizarda comparando las proporciones e I1C
95% de los participantes que lograron la cicatrizacion de la Glcera en las 12 semanas

del estudio mediante la prueba chi-cuadrado.

Asimismo, se usara la prueba de chi-cuadrado para comparar la proporcion de
pacientes que presentaron infecciones en la ulcera, la proporcion de pacientes que
presentaron prurito o habones en la pierna en la que se localiza la Ulcera y la
proporcion de pacientes que requirieron hospitalizacion debido a infeccion de la

Ulcera.

Para comparar el tiempo hasta la cicatrizacion de la Glcera, el cambio porcentual en
el diametro mayor de la Glcera desde el inicio hasta el final del estudio y los cambios

en la percepcion de dolor en el area de la uUlcera evaluado mediante una escala
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analdgica visual entre ambos grupos se usara la prueba de T-student si la variable

tenia una distribucion normal y la prueba de Mann U Whitney de no tenerla.
6.11. Aspectos éticos:

Es proyecto incluye el uso apésitos de membrana de amnios deshidratado, las cuales

han sido aprobadas para su uso en humanos, sin reacciones adversar reportadas (10).

Este proyecto cumple con los principios éticos de la declaracion de Helsinki y las
recomendaciones de buenas précticas, se adjunta hoja de consentimiento informado
en ANEXOS. Se resguardara la identidad de los participantes mediante codigo de
historia clinica hospitalaria, y se resguardara el acceso a la base de datos mediante
cifrado con contrasefia del archivo Excel. Esta informacion solo sera de uso propio
de los investigadores principales. Debe tenerse la aprobacion del comité
institucional de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Instituto

Nacional de Salud.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA.

CRONOGRAMA:
Programa | Elaboracion | Presentacion | Planificacion | Analisis de | Manuscrito
de del del Proyecto | y toma de informacién | del articulo
actividades | Proyecto datos
Marzo X
2023
Abril- X
mayo 2023
Junio- X
Diciembre
2023
Enero2023 X
Febrero- X
Abril
2024
PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO:
RECURSO UNIDAD CANTIDAD | VALOR TOTAL, EN
UNITARIO | NUEVOS SOLES
Investigadores | Hora 3 No No remunerado
remunerado
Laptop laptop 1 s/3500.00 | s/3500.00
nuevos
soles
Folder Folder 2 s/15.00 s/30.00
Hojas bond ciento 2 s/20.00 s/40.00
impresiones Hojas 60 s/0.25 s/15.00
Lapiceros Lapiceros 30 s/1.00 s/30.00
Membrana de | AMAD de 1200 s/10.00 s/12 000.00
amnios 40*40mm
deshidratado
Papel Unidad 2400 s/1.00 s/2400.00
milimétrico
Gasas Unidad 1200 s/1.90 s/2280.00
Cajas de carton | Caja 2 s/5.00 s/10.00
Movilidad mes 60 s/10.00 s/600.00
Equipo de Un médico, 300 s/500 $/150000.00
evaluacion enfermero,
técnico,
secretario.
Total s/170 905.00
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8. Anexos
8.1. Ficha de recoleccidon de datos:

ESTUDIO DE MEMBRANA DESHIDRATADA DE AMNIOS

HUMANO Y CICATRIZACION E

N PIE DIABETICO - HNAL

I. PACIENTE
Edad: Afios de diabetes:
Peso: TFG:
Talla: Antecedente de reperfusion:

Uso de descarga: silla de ruedas ()
Fieltro ( )

Lima ( ), provincia ( )

Il. CARACTERISTI

CAS ASOCIADAS AL PIE

Neuropatia

Ulcera previa:

Pulsos presentes:

1. CARACTERIS

TICAS DE LA ULCERA

Tiempo de la ulcera:

Profundidad: dermis o musculo

Region: o da
Antepie j 7 ‘?4 b
X

i

Mediopie AL

Zona del pie:
Dorsal ()

Plantar ( )
Lateral ()
Medial ( )
Talon. ()

Diametro mayor de la ulcera:

Retropie %

Diametro mayor de la ulcera (al
inicio):

Numero de ulceras

Previa osteomielitis:

Numero de ulceras
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8.2.CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO:
TRATAMIENTO DE ULCERAS DE PIE DIABETICO CON
MEMBRANA DE AMNIOS HUMANO DESHIDRATADO, UN
ESTUDIO CONTROLADO, ALEATORIZADO Y DOBLE
CIEGO

Proposito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio para conocer si el uso de apésitos
de membrana de amnios deshidratado (un parche derivado de la placenta humana)
ayuda cicatrizar las Ulceras de pie diabético. Este es un estudio desarrollado por
investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza.

En la actualidad, se han incrementado los casos de diabetes a nivel nacional y un
gran problema son sus complicaciones como la Glcera de pie diabético.

Es por ello creemos necesario investigar mas en este tema y abordarlo con la
importancia que amerita. Es importante conocer si el uso de apdsitos de membrana
amnidtica deshidratada ayuda a la cicatrizacion de Ulceras de pie diabético. El
objetivo principal del estudio es conocer si el uso de apésitos de membrana
amnidtica deshidratada es superior a la curacion clasica, en un tiempo de 12
semanas

Procedimientos:
Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:

1. Serealizara el llenado de una ficha de datos suyos y de la Ulcera a tratar.

2. Se realizara la curacion de clasica de ulcera de pie diabético, brindando
todos los cuidados necesarios.

3. Serd aleatorizado, esto quiere decir que depende del azar, para decidir si
estara en el grupo de control o en el grupo de tratamiento.

4. Usted recibira un codigo de paciente, el cual debe ser presentado al personal
de enfermeria siempre que ingrese a una curacion en la unidad de pie
diabético.

5. Antes de terminar la curacion, el personal de enfermeria brindara un sobre
sellado al médico que realiza la curacion, este puede obtener o no el aposito
fin de este estudio.

6. Al culminar la curacion debe asegurar uso de silla de ruedas o de descarga
para evitar pisar sobre el pie de la herida.

7. Debe asistir a las curaciones programadas en la unidad de pie diabético del
hospital arzobispo Loayza.

Riesgos:

Podria existir una posibilidad de infecciones secundarias en la Glcera en estudio, la
incidencia de prurito en la pierna en la que se localiza la Ulcera indice,
hospitalizacion debido a Ulcera de pie diabético y cambios en la percepcion de dolor
en el area de la Ulcera. De presentarse alguna complicacion se le brindara una
atencién médica y orientacion y seguimiento en caso necesite algin tratamiento.
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Beneficios:

Se podria beneficiar de un producto novedoso y con muy pocos efectos adversos,
que podria disminuir el tiempo de cicatrizacion de la ulcera de pie diabético. De
acuerdo con su solicitud se le informara de manera confidencial los resultados que
se obtengan al terminar el analisis estadistico y abrir los datos cegados del estudio.

Costos y compensacion

No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin
incentivo econémico ni de otra indole.

Confidencialidad:

Le podemos garantizar que la informacion y datos obtenidos son absolutamente
confidenciales, ninguna persona, excepto los investigadores tendran acceso a los
datos estadisticos. Ademas nosotros guardaremos su informacion con c6digos y no
con nombres.

Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna
informacion que permita la identificacion de las personas que participaron en este
estudio

Usted puede hacer todas las preguntas que desee antes de decidir si desea participar
0 no, las cuales responderemos gustosamente. Si, una vez que usted ha aceptado
participar, luego se desanima o ya no desea continuar, puede hacerlo sin ninguna
preocupacion, no se realizardn comentarios, ni habra ningdn tipo de accion en su
contra.

PERMISO PARA RECONTACTO EN FUTURAS INVESTIGACIONES

Deseamos almacenar sus datos de contacto (namero telefonico, whatsapp, correo)
por 5 afos, para en un futuro invitarlo a nuevas investigaciones relacionadas a PIE
DIABETICO. Si no desea que lo recontactemos para invitarlo a futuras
investigaciones puede seguir participando del presente estudio. En ese caso, sus
datos de contacto seran utilizados Unicamente para el seguimiento durante este
estudio y terminada esta investigacion sus datos de contacto seran eliminados.

Autorizo a que almacenen mis datos de contacto por 5 afios para que me recontacten
e inviten a futuros estudios. (Después de este periodo de tiempo se eliminaran los
datos de contacto).

SI( ) NO ( )
USO FUTURO DE INFORMACION

Deseamos almacenar los datos recaudados en esta investigacion por 20 afios. Estos
datos podran ser usados para investigaciones futuras como recidiva de Ulcera de pie
diabético o complicaciones.
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Estos datos almacenados no tendran nombres ni otro dato personal, solo seran
identificables con codigos.

Si no desea que los datos recaudados en esta investigacion permanezcan
almacenados ni utilizados posteriormente, aun puede seguir participando del
estudio. En ese caso, terminada la investigacion sus datos seran eliminados.

Previamente al uso de sus datos en un futuro proyecto de investigacion, ese proyecto
contaré con el permiso de un Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Autorizo a tener mis datos almacenados por 20 afios para un uso futuro en otras
investigaciones. (Después de este periodo de tiempo se eliminaran).
SI() NO ( )

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento. Si
tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio o también
puede llamar o comunicarse al Whatsapp del Dr. Manuel Ulises Gonzalez Alva, al
telefono , Luis Alberto Neyra Arismendiz teléfono y
Claudia Milagros Michahelles Barreno — teléfono

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Dr. Manuel Raul Pérez Martinot, presidente del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electronico:
orvei.ciei@oficinas-upch.pe

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité
Institucional de Etica en Investigacion UPCH:
https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
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DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las
que participare si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no
participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombres y Firma Fecha y Hora
Apellidos

Participante

Nombres y Firma Fecha y Hora
Apellidos

Testigo (si el
participante es
analfabeto

Nombres y Firma Fecha y Hora
Apellidos

Investigador
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